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1. Premessa

L influenza costituisee un importante problema di Sanitd Pubblica a causa del numero di casi che

si verificano in ogni stagione e che pud essere pil 0 meno elevato a seconda detla trasmissibilita
det virus influenzale circolante.

In buropa, Vmfluenza st presenta con epidemie annuali durante la stagione invernale. Casi
sporadici possono verificarsi anche al di fuori delle normali stagioni influenzali, anche se nei mesi
estivi 'incidenza é molto bassa.

E possibile che Vinfezione abbia un decorso asintomatico, ma nella maggior parte det casi i
sintormi pid comuni possono inciudere febbre, tosse, mal di gola, dolori muscolari e delle
articolazioni, cefalea e malessere penerale. Nei casi non complicati, i sintomi st risolvono
spontaneamente entro una setlimana dall'esordic,

I cast severi di influenza possono essere causati direttamente dai virus influenzali o da sovra-
infeztoni batteriche o virali che si verificano dopo che il virus influenzale ha proeurato danni a
livella delle basse vie respiratorie,

I casi severi ¢ le complicanze dell’influenza sono pii frequentt nei soggetti al di sopra dei 65 anni
di etda e con condizioni di rischio, quali ad esempio i} diabete, malattie immunitarie o
cardiovascolari ¢ respiratorie croniche. Aleuni studi hanno messo in evidenza un aumentalo rischio
di malattia grave nei bambini molto piccoli e nelle donne incinte. Tuttavia, casi gravi di influenza
si possono verificare anche in persone sane che non rientrano in aleuna delie categorie sopra citate,

Le epidemie influenzali annuali sono associale a elevata morbositd e mortalitd. B Centro Europeo
per il controlio delle Malattie (ECDC) stima che in media circa 40.000 persone muoiano
prematuramente ogni anno a causa dell’influenza aell'UE. 11 90% dei decessi si verifica in soggett
di ctd superiore ai 65 anni, specialmente tra quelii con condizioni cliniche croniche di base,

In ltalia, "andamento stagionale delie sindromi simil influenzali (influenza-like-illness, ILE) &
rilevato anliraverso la rele di medici sentinella, Influnet. 1 dati forniti dal sistema di rilevazione,
attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che le 1L] interessano ogni anno una percentuale
compresa tra 3l 4 ed i] 12% della popolazione italiana, a seconda delle caratteristiche del virus
influenzale circoiante.

Si rammenta, inoltre. che anche se 1 virus deliinfluenza aviaria di norma non infettano 'uomo,
sono stati deseritti casi di sindromi respiralorie severe nell’'uomo causate da ceppl aviari altamente
patogeni del sottotipo HSN1 e H7N® in alcuni paesi dell’Africa e dell’ Asia. Sebbene il rischio di
diffusione in Europa sia consideraio molw basso, la sorveglianza ¢ stata anche rinforzata in ltalia
per ricercare 1'eventuale presenza di questi virus in soggetti provenienti dai paesi affetti e con un
quadro respiratorio grave o collegati a epidemie di nfluenza nei polli. In particolare si sono
riportati casi sporadici di infezione da virus influenzali A H7N7 tra allevatori di polli durante
un’epidemia avvenuta nel corso deli’anno 2013 in Nord [talia, come notificato neila sezione 1.3,

1.1 Sorveglianza epidemiclogica durante la stagione 2013-2014

In ltalia attivitd di sorveglianza epidemiologica delle sindromi influenzali & coordinata dal Centro
Nazipnale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della Salute (CNESPS) dell'Istiuto
Superiore di Sanitd, in ¢ollaborazione con il Centro Interuniversitario per la Ricerca suil’Influenza
(CIRDE) di Genova e il contributo dei medici di medicina generale e pediatri di libera scelta, dei
referenti presso ie Asl e le Regioni.

Nelia stagione 2013-2014, il picco epidemnico ¢ stato raggiunto neila sesta settimana del 2014 con
un livelio di incidenza pari a 6,67 casi per 1000 assistiti. H periodo epidemico (incidenza
superiore a 2 casi per |.000 assistiti) ha avuto una durata di 14 settimane.
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L ineidenza cumulativa osservata durante la stagione 2013-2014 & stata pari a 78 casi per 1.000
assistiti. La scorsa stapione influenzale & stata caratterizzata, guindi, da una bassa incidenza
cumulativa (116 casi per 1.000 nella stagione 2004-2005, 99 casi per 1.000 assistiti netla stagione
pandesnica 2009-2010). L.’ incidenza cumulativa osservata netle due fasce di eta pediatrica € stata
di 212 cas per 1.000 assistiti nella fascia di etd 0-4 anni ¢ di 121 casi per 1.000 assistiti nelia
fascia di eta 5-14 anai.

L incidenza ha mostrato un decremento all’aumentare delf’eta, ed ha raggiunto il valore minimo
negli anziani (71 casi per 1.000 assistiti tra 15 ¢ 64 anni, a 32 casi per 1.000 tra gli individui di eta
pari 0 superiore a 65 anni).

1.2 Sorveglianza Virologica durante la stagione 2013-2014

La sorveglianza virologica dell’influenza in Italia & coordinata dal Centro Nazionale OMS per
I'Influenza (Nationa! Influenza Centre - NIC) dell'Istituto Superiore di Sanita (Dipartimento di
Malattie Infertive) e viene svolta in collaborazione con una rete di 14 laboratori di riferimento
regionale (Rete Influnet), periodicamente validati dal NIC atraverso to svolgimento di controtti di
qualitd (QCA). Nell’Allegato 4 viens ripontato ’clenco dei laboratori Influnet accreditati per la
diagnostica dei virus influenzali epidemiei.

in periodo interpandemico, le attivita di monitoraggio virologico sono prioritariamente finalizzate
alla caratterizzazione dei virus circolanti nel periodo invernale e alla valutazione del grado di
omologia antigenica tra eeppi epidemiei e vaecinali. Questi studi, che richiedono I'impiego di
complesse metodiche laboratoristiche, permettono I’aggiornamento annuale della composizione
vaccinale. In situazione di emergenza pandemica, la rete Influnet pud avvalersi delia

colizaborazione di 6 ulteriori laboratori, coinvolti prevalentemente nella gestione delie forme gravi
e/o pandemiche.

Net corso della stagione 2013/14, neli’ambito delle attivita di laboratorio, sone stati raccolti ed
analizzati 4.426 campioni eliniei, di cui 1.033 (23%) sono risultati positivi per it virus influenzale.
Il primo virus influenzale della stagione & stato identificato nella settimana 48/2013. Il virus, di
tipo A - sottotipo H3NZ2, & stato isolato presso I"Universita deghi studi di Trieste, da un campione
clinico prelevato da una bambina di 4 anni, non vaecinata, che mostrava sintomatologia di tipo
influenzale. Successivamente. la circolazione dei virus influenzali ha subito un graduale
incremento, raggiungendo il pieco pil elevato tra la 5a e ['8a settimana de! 2014 (Figura 1), in
comspondenza del periodo di massima incidenza. In partieolare, Ia percentuale di posttivita
registrata ha raggiunto il piceo pitl elevato (43%) nella 6a settimana,

Anche quest’anno si ¢ avuta la contermporanea circolazione di ceppi di tipe A e di tipo B, sebhbene 1
virus di tipo A siano risultati nettamente prevalenti (97%) rispetto ai virus di tipo B (3%).

Neil’ambito del tipo A, sono stati prevalentemenate isolati e/o identificati virus appartenenti al
softotipo H3N2 (58%) rispetto ai ceppi HiN1pdm09 (35%). 11 restante 7% dei ceppi di tipe A non
¢ stato sontotipizzato.

! risultati delle analisi di caratterizzazione antigenica e molecolare, effettuate sui ceppi A(H3IN2),
hanno evidenziato una buona omologia dei ceppi circolanti con la variante vaccinale
AfTexas/50/2012, che sard nuovamente inclusa nella composizione del vaccine per la stagk;nc
2014/2015. La caratterizzazione antigenica e molecolare dei virus A(HIN1)pdm09 ha evidenziato
la stretta omologia di questi virus con la variante A/Califomia/7/2009, confermata dunque nella
composizione vaccinale per la stagione 2014/2015. Nell’ambito dei virus influenzali di tipo B,
scbbene ahbiano co-cireolato entrambi i lineaggi (B/Victoria/2/87 ¢ BfYamagata/16/88), i ceppi
B/Yamagata/16/88 sono risultati nettamente predominanti. In particolare, le analisi di
caratterizzazione antigenica e molecolare effettuate sui virus appartenenti a quest’ultimo lineaggio,
hanno mostrato una buona correfazione con la variante vaccinaie B/Massachusetts/2/2012, che
sark inclusa nel vaccino 2014/2015. | virus Victorna-like apalizzati sono risultati antigenicamente
. indistinguibili dal ceppo B/Brisbane/60/2008, circolante dal 2009.
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Campioni positivi stagione 2013-2014
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1.3 Casi umani di influenza aviaria

I virus dell'influenza aviaria di norma non infettano Fuomo. Tuttavia, sono stati descritti casi di
congiuntivite o i sindromi respiratorie pill 0 meno severe neli’uomo, causate da ceppi
appartenerti a questo sottotipo.

Recentemente. si € verificato in ftalia, nella Regione Emilia-Romagna (RER), un episodic
epidemico di influenza aviaria causata da wn virus A(H7N7) ad alta patogenicityd, che ha
interessato diversi allevamenti avicoli localizzati in provincia di Ferrara (Ostellato, Portomaggiore,
Bondeno) e di Bologna (Mordang). Circa un milione di capi di pollame sono stati abbattuti, al fine
di contenere la diffusione detl'infezione.

Tra 1 lavorator: professionalmente esposti all’infezione, sono stati identificati tre casi di malattia
lieve (congiuntivite, in un solo caso accompagnata da febbre e brividi). I campioni clinici dei tre
soggetti sono risultar positivi al virus A(H7) presso il laboratorio CRREM del Policlinico S.
Orsolz di Bologna, e confermati presso il laboratorio Nazionale di riferimento del NIC-1SS.

Per meglio comprendere 'epidemiologia e la diffusione del virus tra i lavoratori esposti, & in corso
uno studio di siero-epidemiologia, coordinato dal CNESPS e dal NIC dell’ISS, in collaborazione
cun le strutture sanitarie regionali.

L’ episodio epidemico di influenza aviaria da virus A/H7N7 ribadisce I'importanza di praticare la
vaccinazione al personale che, per motivi di lavoro, € a contatto con animali che potrebbero
costituire fonte di infezione da virus influenzali non umani {Tabella 1, punto 9).
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2. La prevenzione dell’influenza

2.1 Misure di igiene ¢ protezione individuale

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

1. lavagpio delle mani (in assenza di acqua, uso di gel aicolici) Fortemente raccomandato

-~
o

Buona igiene respiratoria (coprire bocca e naso quando si stamutisce 0 t0ssisce, trattare i
fazzoletti e lavarsi le mani) Raccomandato

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

4. Uso di mascherine da parte detle persone eon sintomatologia influenzale quando st 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 suvila prevenzione dell’influenza dovrd quindi inciudere
informazioni sulle misure non farmaceutiche.

Tra t messagpi da privilegiare vi sono: Uigiene respiratoria (contenimento della diffusione
derivante dagli starnuti, dai colpi di tosse, con la protezione della mano o di un fazzoletio,
evitando conlatti ravvicinati se ci si sente influenzati);, V’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, costitnisce un nmedio utile per ridurre la diffusione dei virus influenzali, cosi come di
altri agenti infettivi,

Sebbene tale gesto sia sortovalulato, esso rappresenta sicuramente Pintervento preventivo di prima
scelia, ed & pratica riconoscivta, dal*Organizzazione Mondiale deila Sanitd, tra le pii efficaci per
il controllo deila diffusione deile infezioni anche negli ospedali.

2.2, La vaccinazione

Il nuovo Piano nazionale prevenzione vaccinale (PNPV) 2012-2014, approvato con Intesa Stato-
Regioni nella seduta del 22/02/2012, riponta, tra le principali novith, 'inserimento nel calendario
deila vaccinazione antinfluenzale negli ultra 65enni. Tra gli obiettivi del PNPV, inoltre, sono stati
inseriti gli obiettivi di copertura per la vaccinazione antinfluenzale: il 75% come obiettive minimo
perseguibile e i1l 95% come obiettivo ottimale negli ultrasessantacinguenni e nei gruppi a rischio.

L' Organizzazione Mondiale della Sanitda indica quale obiettivo primarsio della vaccinazione
antinfluenzale la prevenzione delle forme gravi e complicate di influenza ¢ 1a riduzione delia
mortalitd prematura in gruppi ad aumentato rischio di malattia grave: una strategia vaccinale
basata su guesti presupposti presenta un favorevole rapporto costo-beneficio ¢ costo-efficacia.

Per cid che concerne "individuazione dei gruppi a rischio rispetio 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 destinatan deil’offerta di vaecino
antinfluenzale stagionale debbano essere le persone di eld pari o superiore a 65 anni, nonché le
persone di tutte le eta con alcune patologie di base ¢he aumentano il rischio di complicanze in
corso di influenza,

Pertanto, gli obiettivi deffa campagna vaccinale stagionale contro 'influenza sono:

+ riduzione del rischio individuale di malattia, ospedalizzazione e morte
+ riduzione dei costi sociali connessi con morbosita ¢ mortalita
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2.2.1 Vaccino trivalente stagionale

La composizione del vaccino si basa sulle informaziom sui ceppt virali circolanti e sull’andamento
detle 1] raccolti dal Global Influenza Surveillance Network dellOMS, che si avvale della
coliaborazione dei National Influenza Centres (NIC) presenti in 111 Paesi.

L OMS ha indicato che la composizione del vaccino per Pemisfero settentrionale nella stagione
2014-2015 sia la seguente:

- antigene analogo al ceppo A/Califonia/7/2069 (HIN1)pdm09;
- antigene analogo al ceppo A/Texas/50/2012 (1H3N2);
- antigene analogo al ceppo B/Massachusetts/2/2012.

L OMS raccomanda inoltre, nel caso di impiego di vaccini quadrivalenti, I'inserimento del virus
B/Brisbane/60/2008-like (iincaggio B/Victoria/2/87), in aggiunta ai tre sopramenzionati.

1] vaccino per ia stagione antinfluenzale 2014/2015 rimane, pertanto. invariato rispetto alla
stagione 2013/2014.

Dai dati raccolti dal newtwork delP’OMS si evidenzia che tutti i virus di sottotipo A(HINI),
identifieati a livello mondiale sono risultati ricondueibili al ceppo pandemico A(HINI)pdm09.

Tali virus sono risultati antigenicamente indistinguibili dal ceppo A/California/7/2009, contenuto
nei vaccino deila stagione 2013/2014.

La maggior parte dei virus di sottotipo A(H3N2), circolanti nel periodo compreso tra settembre

2013 e gennaio 2014, ha mostrato una buona reattivita con antisieri diretti verso il virus vaccinale
A/Texas/50/2012.

] virus influenzali di tipo B appartenenti ai due lineaggi B/Vicioria/2/87 e B/Yamagata/16/88
hanno co-circolato nel periodo compreso tra setiembre 2013 e febbraio 2014, anche se i ceppi
appartenenti al lineaggio B/Yamagata/) 6/88 sono risultati predominanti.

Le quantita antigeniche standardizzate per ciascun ceppo vaceinale contengono, come stabilito dal
Gruppo ad hoc sulia Biotecnologia € Farmacologia deila Commissione dell’Unione Europea, una
quantita di emoagglutinina pari a 15 pg per ceppo e per dose di vaccino antinfluenzale (dosaggi
specifici sono previsti per il vaccino intradermico).

2.2.2 Raccomand azioni sull'impiego dei vaccini antinfluenzali per la stagione 2014-15

Il vaccino antinfluenzale ¢ indicato per ittt i soggetti che desideranc evitare la malattia
influenzale e che non abbiano specifiche controindicazioni (vedi paragrafo 2.2.6).

Tuttavia, in accordo con gli obiettivi della pianificazione sanitaria nazionale ¢ con i
persepuimento degli obienivi specifici del programma di immunizzazione contro {'influenza, tale
vaccinazione viene offerta attivamenie e gratuitamente ai soggetti che per le loro condizioni
personali corrano un maggior rischio di andare incontro & complicanze nel caso contraggano
I'influenza.

i periodo destinato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale ¢, per la nostra
situazinne climatica e per Pandamento temporale mostrato dalle epidemie influenzali in ltalia,
quello autunnale, a partire dalta meta di ottobre fing a fine dicembre.
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L.a campagna di vaccingzione stagionale, promossa ed economicamente sostenuta dal Servizio
Sanitario Nazionale. ¢ rivolta principalmente ai soggetti classificati e individuati a rischio di
complicanze severe e a volie letali, in caso contraggano l'influenza. L'offerta gratuita attiva é

rivolta anche alle personc non & rischic che svolgone anivitd di particolare valenza sociale
i Tabella ).

Linserimento dei bambimt sani di eta compresa tra 6 mesi ¢ 24 mesi (o fino a 5 anni) nelle
categorie da immunizzare prioritariamente contro 'influenza stagionale & un argomento
attualmente oggetio di discussione da parte della comunita scientifica internazionale, soprattutio a
causa della mancanza di studi clinici controllati di efficacia. L’offerta di vaccinazione &
raccamandata dalla Sanitd Americana e Canadese e da pochi paesi della Comunita Europea (Gran
Bretagna. Finlandia, Ungheria ¢ Malta), ma 1 dati di copertura vaccinale finora raggiunti non
consentono di valutare I"impatto di tale intervento. Pertanto, non si ritiene necessario promuovere
programmi di offerta attiva gratuita del vaccino influenzale stagionale ai bambini che non
presentino fattori individuali di rischio.

Cio non significa che vi siano controindicazioni alla vaccinazione dei bambini “sani” di eta
superiore a 6 mesi, qualora il loro pediatra oplasse per tale scelta. Valgono per loro le siesse regole
(dosaggio, n® di dosi) indicate per i bambini appartenenti ai gruppi di rischio.

Per tutti i soppetti della popolazione genmerale che decidano di vaccinarsi contro "influenza
staginnale, per varie motivazioni (timore deila maiattia, viaggi, lavoro. etc.), i vaccino stagionale é
disponibile presso le farmacie.

Occorre sottolineare che la protezione indotta dal vaccino comincia due settimane dopo
I'inoculazione e perdura per un periodo di sei-otto mesi, poi tende a declinare. Per tale motivo, e
perché possono cambiare i ceppi in circolazione, & necessario sottoporsi & vaceinazione
aminfluenzale all’inizio di ogni nuova stagione influenzale,

2.2.3 Abbassamento dell‘etd di raceomandazione della vaecinazione anti-influenzale

Per valutare ’abbassamento dell'etd di raccomandazione per la stagione influenzale, in base
al’analisi degli studi scientifici condotti in divers: Paesi, che hanno abbassato a 60 o 50 anni 'eta-
soglia per l'offerta gratuita e attiva della vaccinazione anti-influenzale. si ritiene opportuno avviare
un’istruttoria da parte dell’lstituto Superiore di Sanita, come previsto dal Piano Nazionale di
Prevenzione Vaccinale 2012-2014. 1l Ministero e le Regioni, sulla base dei risuhati di tale
istrutloria, si orienteranno per decidere in merio.
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Tabella 1. Elenco delle categorie per e quali la vaccinazione stagionale é raccomandata.

, Categnria Dettaglio
i | Soppetti di eli pan o superiore 4 63 anni

a} malattie cropiche & carico dell'apparato
respiratorio (inclusa |"asma grave, [a displasia
broncopolmonare, la  fibrosi cistica e la
broncopatia cronico ostruttiva-BPCO)

b) malattie dell’ apparato cardie-circolatorio,
comprese le cardiopatie congenite ¢ acquisite

¢) diabete mellito e alire malattie metaboliche
{inclusi gli obesi con BMI >30 e gravi patologie
concomitantiy

& insufficienza renale cronica

c) malattic depli organi emopoietici  ed

Bambini di etd superiore ai & mesi, ragazzi ¢ adulti emoglobinopatie

2| fino a 65 anni di eth afferi da patologie che

aumeniano il rischio di complicanze da influenza f)  twmori
a P £) malattic congenite o acquisite che comportino
carente produzione di anticorpi,

immunosoppressione indotta da farmaci o da HIV

h) malattie infiammatorie croniche e sindromi da
malassorbimento intestinali

i) petologie per e quali sono programmati
importanti interventi chirurgici

1) patologic associate a un aumentato rischio di
aspirazione delle secrezipni respiratorie {(ad es.
malattie neuromuscolari)

k) epatopatie croniche

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

4 Donne che all'inizio della stapione epidemica si
trovino nel secondo ¢ terzo trimestre di gravidanza.

5 Individui di qualunque €12 ricoverati presso strutture
per lungodegenti.

6 | Medici ¢ personale sanitario di assistenza.

7 | Familiari e contatti di soggetti ad alto rischio.

a} Forze di polizia

by Vigili del fooco

¢} Altre categorie socialmente utili potrebbero
avvantaggiarsi della vaccinazione, per motivi
vincolati alio svolgimento dclla loro atiivith
lavorativa; a tale riguardo, ¢ facolta delle

Soggetti addetti a servizi pubblici di primario Regioni/PP.AA. definire i principi e le modalita

interesse collettivo e categorie di lavoratori delV’offerta a tali categorie,

d} Infine, ¢ pratica intcrnazionalmente diffusa
{'offerta aftiva ¢ gratmita della vaccinazione
antinfluenzale da parte dei datori di lavoro ai
lavoratori particolarmente e¢sposti per  aftivitd
svolta ¢ al fine di contenere ricadute negative
sulla produttiviti,

a) allevatori

Personale che, per motivi di lavoro, ¢ a contatio con | b)  adden all"attivita di alievamento

9 | animali che potrebberc costituite fonte di infezione | c) addetti al trasporto di animal vivi

da virus influcnzali non umani d) macellaton & vaccinator

€) veterinari pubblici e libero-professionisti
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2.2.4 Tipwlogia di vaccini

} vaceini disponibili in Italia sono ittt inattivati* e quindi non contengono particelle virali intere

attive e sono classificabili oei seguenti tipi:

vaceino split, contenente virus influenzali {frammentati;

- vactinio 4 subunita. comenente solo gli antigeni di superficie, emoaggiutinina ¢
neuraminidasi;

- vaccino adivwvato, contenente gli antigem di superficie emulsionati ad adiuvante oleoso
metabolizzabile (MF59);

- vaceino intradermico, € un vaccino split. confezionato in una siringa particolare che
consente di inoculare nel derma la dose desiderata (concenrrata in 0,1 mi di volume).

1

Daila stagione corrente & disponibile in commercio in talia un vaccino quadrivalente split indicato
per I'immunizzazione degli adulti ¢ dei bambini dai 3 anni di eta. per ia prevenzione della
influenza causata dai due sotiotipi di virus influenzale A e da due di tipo B (vedi Paragrafo 2.2.1).

1 vaccini stagionali adiuvall con MF59 sono autorizzati, al momento, per I'immunizzazione dei
soggetti di eta >64 anni. La funzione degii adiuvanti & quella di potenziare la risposta immunitaria
alla vaccinazione; per questo trovano particolare indicazione per Vimmunizzazione dei soggetti
anziani e di guelli poco rispondenti.

I vaceino intradermico sfrutta 1 particolari meccanismi immunitari che si attivano nel derma e

potenziano la  risposta immunitaria anche nei  pauvci-rispondenti alla  somministrazione
intramuscolare.

Per 1 dettagli delle modalita di utilizzo di ogni singolo prodotto si rimanda al Riassunto delle
Caratteristiche det Prodotto autorizzato dall’ Agenzia ltaliana per il Farmaco (AIFA).

Nota:

* ad eccezione di un vaccino antinfluenzale costituito da virus vivi attenuati, da somministrare per
via nasale {nome commerciale Fluenz), autorizzato ai commercio in ltalia.

E’ stato autorizzato al commercio. inoltre. un vaccine con antigene di superficie, inattivato,
pradotto in colture cellulari (nome commerciale Optaflu).
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2.2.5 Dosaggio ¢ modalita di somministrazione
Ferme restando le indicazinni riportate su RCP di ciascun vaccino registrato, la Tabella 2 riporta le
indicazioni su dosaggio ¢ modalita di somministrazione:

Tabella. 2 - Vaccini antinfluenzali stagionali

r Eta Vaccino Dosi ¢ modalith di somministrazione
I
| - 2 dosi ripetute a distanza di almeno 4 settimane per
: bambini che vengono vaccinati per la prima volia,
6-36 mest |« sub-unitd, split formulazione pediatrica 0 mezza dose aduiti (0,25 mi)
- I dose, se gia vaccipati negli anni precedenii. formulazione
o pediairica 0 mezza dose adulti (0,25 ml)
X L. - 2 dosi (0,50 mil) ripetute a distanza di almeno 4 settimane
. . =~ sub-unita, split (tri o . o .
3-9 annm per bambini che vengono vaccinati per la prima volta
etravalente) __ . . .
= 1dose (0,50 ml) se gik vaccinati negli anni precedenti
~ sub-unitd, split {iri o
10-17 anni plite - I dose (0,50 mi)
tetravaljente)
- i it (¢ - .50
£8-59 anni sub-unita, split (fi o I dose (0.50 mi) .
tetravalente), o intradermico | = T dose (9 pg/ceppo in 0.1 mi)
60-64 i | sub-unitd, splii(trio - 1 dose (0.50 ml) -
o tetravalente), o intradermice | - 1 dose (15 pg/ceppo in 0.1 mi)
~ split (tri o tetravalenie), sub- - 1 dose (0,50 m))
> 65 anni unitd, sub-unitd adiuvate eon
MF59 i l
- intradermico = 1dose(15 pg/ceppo in 0.1 ml}

Una sola dose di vaccino antmﬂuenule é sufl’uente perl soggett: d: tutte le etﬁ con esclusione
detl’eta infantile. Infatt

si_raccomandano due dosi di vaceino anlinfluenzale stagionale. da somministrare a distanza di
almeno quattre setlimane {come esplicitato in tabella).

li vaccino antinfluenzale, con I'eccezione del trivalente intradermico, 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.

11 vaccino influenzale trivalente intradermico (0,1 m!) & preconfezionato in siringa spectale per
inoculazione intradermica. i! sito di somministrazione raccomandato ¢ la regione del deltoide.
Questo vaccino ¢ indicato nella profilassi dell’influenza negli adulli (>18 anni) e negli anz:anl
Nonr sono disponibili dati sull’efficacia nei bambini,

2.2.6 Conservazione del vaccino, temperatura e stabilita.

#Hl vaccino antinfluenzale deve essere conservato a temperature comprese ua +2°C e + 8°C, ¢ non
deve essere congelato,

| vaccini inattivati contro !'influenza, se conservati a una temperatura corretta, tra 2 e 8°C,
rimangono stabili per almeno un anno.
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Per un manmenimento oltimale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino permanga il meno
possibile fuort dal frigorifero ¢ che non venga interrotta la catena del freddo; deve essere anche
cvitato il congelamento. 1§ vaccino deve esscre trasportato in busta o contenitore per
farmaci/alimenti refrigeran nei quali sia presente un elemento refrigerante, con il quale va evitato
accuratamente che i) vaccino venga a diretto contatto.

2.2.7 Controindicazioni ¢ precauzioni

Tt vaccino antinfluenzale non deve essere somminisirato a:

Laitanti al di sotto dei sei mesi {per mancanza di studi elinici controllati che dimostrino
P innocuita del vaceino in ali fasce d’etd).
Soggetti che abbiano manifestato una reazione allergica grave (anafilassi) dopo [a
somministrazione di una precedente dose o una reazione allergica grave (anaftlassi) a un
componente del vaccno (da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni”™ NIV-ISS.
Ministero delia Salute),

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

Un’anamnesi positiva per sindrome di Guillain-Barré insorta entro 6 settimane dalla
somministrazione di una precedente dose di vaccino antinfluenzale costituisce controindicazione
alla vaccinazione. Una sindrome di Guillain Barré non correlata a vaccinazione antinfluenzale e
msorta da pitt di un anno € motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili siano HEmitati, i
vantaggi della vaccinazione antinfluenzale giustificano la somministrazione del vaceino annuale

nei soggettt ad alto rischio di complicanze gravi dalla malattia (Da “Guida alle controindicaziont
alle vaccinazioni™ NIV-188-Ministero della Salute).

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

2.2.8 False controindicazioni

- Allergia alle proteine defl’uovo, con manifestazioni non anafilattiche.

- Malattie acute di lieve entita.

- Aliartamcnto

- Infezione da HIV e altte immunodeficienze congenite o acquisite. La condizione di
immunodepressiong non costituisce una controindicazione alla somministrazione della
vaccinazionc antinfluenzale. La somministrazione del vaccino potrebbe non evocare una

adeguata risposta immune. Una seconda dose di vaceino non mighora la risposta anticorpale
in modo sostanziale,

2.2.9 Somministrazione simultanea di pitt vacclni

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

I soggetti che rientrano nelle categorie sopra indicate possone ricevere, se necessario, il vaccino
antinfluenzale contemporaneamente ad altri vaccini (vedi PNPV 2012-2014), in sedi corporee ¢
con siringhe diverse.

2.2.10 Reazioni indesidcrate segnalate dopo somministrazione di vaccinoe antinfluenzale

| vaccini antinfluenzali contengono solo virus inattivati o parti di questi, pertanto non passono
essere responsabili di infezion: da virus influenzali,

l.e persone vaccinate dovrebbero essere ragguagliate sul fatto che, particolarmente nella stagione
fredda, infezioni respiratorie e sindromi con sintomatologie simili a quelle delf’influenza possono
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essere provocate da molteplier altri agenti batterici ¢ wvirali, nei cui confromti il vaccino
antinfluenzale non pud avere aicuna efficacia protettiva.

Gl effet collaterali comuni dnpo somministrazinne di vaccino antinfluenzale consistono in
reaziont locali, quali dolore, eriterna, gonfiore nel sito di iniezione.

l.e reazion sistemiche comuni includono malessere generale, febbre, mialgie, con ¢sordio da 6 a
12 ore dalla somministrazione della vaccinazione e della durata di § 0 2 giomi,

Sono statt riferiti, in cnrrelazione temporale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali
wrombocitupenia, nevralgie, parestesic, disordini neurologici e reazioni allergiche gravi. La
correlazione causale tra la somministrazione di vaccino antinfluenzale e tali eventi avversi non &
stata dimostrata. In particolare, non € stata dimostrata 1’associazione tra vaccinazione ¢ sindrome
di Guillain Barré, mentre allo stato attuale ci sono evidenze di una correlazione tra sindrome di
Guillain Barré e diverse malattie infettive, inclusa Uinfluenza.

La identificazione di eventi avversi osservati in soggetti vaccinati ¢ da segnalare nell’ambito del
corrente sisterna di farmacovigilanza che fa capo all'Agenzia ltaliana per il Farmaco (AIFA).

3. Gl antivirali

Anche questanno, nltre alle attivita di caratterizzazione antigenica e molecolare dei virus
influenzali, finalizzate all’identificazione delle nuove varianti da inserire nel vaccino, il NIC ha
proseguito le attivita di monitoraggio sulla sensibilita virale ai farmaci anti-influenzali, con
particolare riferimento agli inibitort della neuraminidasi (IN), oseltamivir/zanamivir,

. Un totale di 128 virus influenzali (corrispondenti ad oltre I’80% dei virus ricevuti ed analizzati dal
NIC durantc la stagione 2013/2014) sono stati saggiati anche per a sensibilita agli IN. Le analisi
fin qui cendotte, sia di tipo fenotipico (saggio enzimatico di inibizione della neuraminidasi) che
genotipico (sequenziamento della neuraminidasi virale), hanno evidenziato una totale sensibilita
agli IN di tuiti i ceppi analizzati (78 A/HINZ, 40 A/HIN1pdm09 e 10 B). Nessuna delle sequenze
analizzate ha mostrato mutazioni tipicamente associate con la resistenza ail’oseltamivir ¢
Zanamivir.

1 valori nttenuti in ltalia risultano essere in linea con quanto osservato in altri paesi europei. In
particolare, 1 dali raccolti dalla rete dei laboratori europei (European Surveillance System-TESSy)
per la stagione influenzale 2013/2014 hanno evidenziato che solo 1"1,3% dei ceppi
A(HINDpdm09 isolali e saggiali per la farmaco-suscetlibilith era resistente all’oseltamivir. Per

quanto riguarda i ceppi A(H3N2) analizzali, ¢ stala evidenziata una percentuale molto bassa di
resistenza agli [N (0,2%).

4. Interventi
4.1 Sorvegliare le sindromi simil-infleenzali

Le attivita di monitoraggio epidemiologico ¢ virologico dei casi di ILI sono determinanti, non splo
aj fini delle decisioni relative alla composizione che dovra avere il vaccino antinfluenzale nelle
successive stagioni epidemiche, ma anche per indirizzare Je scelle in materia di programmazione
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.
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L Regiont sono altrest invitate a potenziare la sorveglianza virologica dell’influenza e delle alire
viFost resprratorie, identificando e sostenendo adeguatamente i laborator afferenti alla rcte
nazionale.

4.2 Obiettivi di coperfura del programma di vaccinazione
Per ndurre significativamente la morbositd per influenza e le sue complicanze, nonché "eccesso di

mortalitd. € necessano raggiungere coperture elevate nei gruppi di popolazione target della
vaccinazione, in particolare nei soggetti ad alto rischio di tutte le eti.

D' altra parte, per quanmo detto a proposito delle ricadute della vaccinazione antinfluenzale e del
razionale per la sua implementazione, € necessario riconfermarc gli obiettivi di copertura gia
stabiliti dalla pianificazione nazionale (Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale) e individuare tutte
le modalitd necessarie per il raggiungimento di tali obiettivi, soprattutto quelle utili per il
raggiungimento dei gruppi a rischio.

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

Per poter iempestivamente identificare evenwali reazioni avverse dovute a diverse formulazioni
vaccinali. & necessario che per ciascuna persona vaccinaia sia sempre possibile avere
i"informazione sulla tipologia e il lotto del vaecino somministrato da parte del servizio vaccinale.

4.3, Raccomandazioni per 'incremento della copertura vaccinale

E necessario incrementare la copertura vaccinale nei gruppi a rischio, predisponendo specifiche
misure per P'offerta attiva della vaccinazione antinfluenzale e il raggiungimento degli obiettivi di
copertura in 1ali soggetti.

Al titolo esemplificativo, e al fine di identificare in maniera uniforme sul territorio nazionale quest
soggetti st propangono le seguenti modalitd:

1. creare una lista di sogyetti estratti sulla base degli elenchi di esenzione per patologia, presenti al
tivello di ASL/Regione. utilizzando i codici riportati netl’ Allegato 1.

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 Pelenco dei soggetti inclusi fra i toro
assistiti che presentino condizioni di rischio per cui la vaccinazione é raccomandata {Allegato]). In
tale modo sard possibile sia effettuare una chiamata attiva di tali soggetti, sia costruire i
denominatore necessario per i caleolo della copertura vaccinale nei soggetti a rischio ¢ sia
individuare i contattifconviventi 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 de: Medici di medicina generale e det
Pediatri di libera scelta ¢ sensibilizzare anche i Mediei spec:ahsh ospedalieri e le Associazioni de1
malati sull'imporianza della vaceinazione antinfluenzale nei pazienti a rischio.

3. Si raccomanda, moltre, di rafforzare il coinvolgimento dei Medici di medicina generale e dei
Pediatri di libera scelta e sensibilizzare anche 1 Medici specialisti ospedalieri e le Associazioni dei
malati sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nei pazienti a rischio.

4. 8i raccomanda di promuovere la vaccinazione antinfluenzale tra gli operatori sanitari con il
duplice obiettivo di ridurre il rischio di trasmissione in ambito nosocomiale e proteggere ! singolo
individuo (hitp:/www.epicentro.iss.it/temifvaccinazioni/HProimmune2014.asp ).
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Per le donne che all’inizio della stagione epidemica si trovine nel secondo ¢ terzo trimestre di
gravidanza si raccomanda di informare in maniera esaustiva sia i medici di medicina generale che i
ginecologi/ostetrici affinché informine le loro assistite sull'importanza della vaccinazione, offerta
gratuitamente, constderato che I'OMS nel suo position paper pii recente sull'influenza ritiene le
gravide come il pih impertante dei gruppi a rischio per loro stesse e per il feto (Weekly
Epidmiologleal record, NO. 47, 23 NOVEMBER 2012).

4.4, Raccomandaziani per la rilevazione della copertura vaccinale

Per ottenere dati di copertura, per faseia di eld, categoria target € tipo di vaecino somministrato, in
mantera tempestiva, viene richiesto alle Regioni, m attesa che venga implementata sul territoric
nazionale U'anagrafe vaccinale, di inviare i dati relativi alla copertura vaccinale del vaceino
antinfluenzale stagionale al sistema informatizzato di registrazione predisposto dal Reparto di
Epidemiologia delle Malattie Infettive del Centro Nazionale di Epidemiologia Sorveglianza ¢
Promoziene della Salute dell'ISS. | dati della campagna stagionale devono comprendere anche
quelli suli’utilizzazione del vaccino antinfluenzale al di fuori delle strutture delle ASL (Medici di
medicina generale ¢ Pediatn di iibera 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 2 e 3), i1 cui indirizzo web per la compilazione &
hitps://www.iss. it/site/FLUFF100/lopin.aspx. Essendo il sistema di inserimento dei dati
informatizzato, le singole regioni potranne aggiomare la rilevazione delle categonie eleggibili di
popolazione per 1a vaccinazione stagionale man mano che avranno a disposizione dati pit precisi.

| dati informatizzati saranno inviat; dalle regioni in via provvisoria entro ¢ aon altre il 31
gennzio 2015 ¢ in via defiaitiva entro e non oltre il 15 aprile 2015,

Si_soitolinea 'importanza di raccogliere e di registrare sull’apposita scheda on-line sia il
dato delle dosi di vaccino effettuate sia la popolazione elepgibile alla vaecinazione,

Tale sistema di rilevazione sostituisce, di fatto, I'invio dei dati statistiei relativi all’andamento
della vaccinazione antinfiuenzale stagionale che, entro il 15 aprile di ogni anno, venivane inviati a
questo Ministero,

4.5. Sorvegliare gli eventi avversi temporalmente correlati alla vaccinazione

Si raccomanda un’attenta sorveglianza delle eventuali reazioni avverse, per 1a segnalazione delle
quali devono essere seguite e disposizioni fornite dal Decreto del Ministro delia Salute del 12
dicembre 2003 {cfr. G.U. n. 36 de] 13 febbraio 2004 e lettera circolare DGPREV . V/2062 del 30
gennato 2004),
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ALLEGAT(

' CLASSIFICAZIONE INTERNAZIONALE DELLE MALATTIE ICD-5-CM MALATTIE E CONDIZIONI CHE DANNO DiRiTTO ALL'ESENZIONE DALLA PARTECIPAZIONE AL COSTO
Cndice | Definizione di malattia Codice gsenzione Malattia o Condizione !
394 Malattic della valvola mitrale 062.394 Alffezioni del Sistema Circalatono (Eselusa: 4530 Sindrome di Budd-Chiari) o
395 Malattie delia valvola aortica 002.395 Affezioni def Sisterna Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiart) " ]
396 Malanie delie valvole mitrale e aortica 002.3%6 Affezioni de! Sistema Circolatorio (Eseluso; .453.0 Sindrame di Budd-Chiari)

397 Malartie di altre strusture endocardicbe 002,397 Affezioni del Sisterna Circolatorio (Eseluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari)

414 Altre forme di cardiopatia ischemica cronica 602,434 Affezioni del Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-{ hiari}

416 Malattia cardiopolmonare cronica 002.4t6 Affezioni del Sistema Circolatorio (Eseluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari}

417 Altre malattie del cireolo polmonare 002.417 Affezioni del Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd- Chiari} ]
424 Altre malattie dejl‘endoeardio (02.424 Affezioni del Sistema Circolatorio (Escluso: .433.0 Sindrome di Budd-Chiari} ]
426 Disturbi delia conduzione 002.426 Affezioni del Sistema Cireolatorio (Escluso: ,453.0 Sindrome di Budd-Chiari}

427 Aritmie cardiache 002.427 Affeziont del Sistema Circolatorio (Eseluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari) o
429.4 Disturbi funzionali conseguenti a chirurgia cardiaca 002.429.4 Affezioni del Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari} ]
433 Ocelusione e stenost delle arerie precerchrali 002.433 Affezioni del Sisiema Circolatordio (Escluso: .453.0 Sindrome ¢i Bugd-Chiari)

434 Qceiusione delle anerie cerebrali 002.434 Affezioni def Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Bugd-Chiart}

437 Altre & mal definite vasculopatic cerebrali 002.437 Affezioni det Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindromc di Budd-Chiari} |
440 Aterosclgrosi 002.440 Affeziorni dei Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome ¢i Budd-( hiari}

441.2 Aneurisma toracico senza menzione di rottura {02.441.2 Affezioni dej Sistema Circolatorio (Escluse: .453.0 Sindromce di Budd-Chiari}

441.4 Ancurisma addominale senza menzione di rottura 002.44).4 Affezioni del Sistema Circolatorio {Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari)

441.7 Aneurisma (oracoaddominale senza menzione di rotura 002.441.7 Affezioni del Sisterna Circolatorio {Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari}

4419 Aneurisma aorlico di sede non specificata senza menzione di rottura 002.441.9 Affezioni del Sistema Circol algrio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari}

442 Altri aneurismi 002.442 Affezioni del Sisterna Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari}

444 Embolia e trombosi arteriose 002.444 Affezioni def Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari}

447.0 Fistola arterovenosa acquisita 002.447.0 Affezion{ det Sistema Circolatorio {Esciuso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiart)

4471 Stenosi di arteria 002.447.1 Affezioni del Sistema Circolatorio { Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari}

447.6 Arnterite non specificata 002.447.6 Affezioni dej Sistema Circolatorio (Esciuso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari}

452 Trombosi della vena porta 002.452 Affezioni del Sisterna Cireolatorio (Esclusa: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari)

453 Embolia ¢ trombuosi di aitre vene 002.453 Affezioni det Sistema Circolatorio (Eselusn: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari)

459.1 Sindrome postflebitica 002.459.1 Aftezioni del Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari)

5571 Insufficienza vascolare eronica dell'intestine 002,557.1 Affezioni del Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari)

745 Anomalie del bulbo cardigco e snomalie del setio cardiaco 002,745 Affezioni del Sistema Circolatorio (Eseluso: 453.0 Sindrome di Bugd-Chiari)

746 Altre malformazioni del cuore 002.746 Affezioni dej Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari)

747 Altre anomalie congenite del sistema circolatorio 002.747 Affezioni del Sistema Circolatorio (Escluso; .453.0 Sindrome di Budd-Chiari}

v43.2 Valvola cardiaca sostituita da trapianto 002.V42.2 Affeziont del Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari)

V433 Valvola cardiaca sostituita con altri mezzi 002.V43.3 Affezioni det Sistema Circolatorio (Escluso: .453.0 Sindrome di Budd-Chiari]

V434 Vaso sanguigno sostituito con altr: mezzi 002.¥43.4 Affezioni del Sistema Circolatorio (Escluso: 453.0 Sindrome di Budd-Chiari)

V45.0 Dispositive cardiaco postchirargico in situ 002.V45.0 Affezioni del Sistema Circolatorio (Escluso: 453.0 Sindrome di Budd-Chiari)

493 Asma 007.493 Asma

571.2 Cirrosi epatica alcolica 008.571.2 Cirosi epatica, cirrosi hiliare

5715 Citrosi epatica senza menzione di alcol 08.571.5 Cirrosi epatica, citrosi biliarg ALLEGATO |
571.6 Cirrosi biliare ’ 008.571.6 Cirrosi epatica, cirrosi biliare ~

555 Enterite regionale 009,555 Colite nicerosa ¢ Malartia di Crohn ]
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" [556 Colite ulcergsa _ 009.536 "_[Colite ulcernsa e Malatlia di Crohn T T
250 Diabete meifito 013.250 Diabete mellito e
571.4 Epatite cronica 016.571.4 Lpatite crooica (attiva) _ i
070.32 ::;t:tt: [\;:l‘ﬁ:: B cronica, senza menzione di coma epaticn, senza menzione di 016.070.32 Epatite cronica (atriva) :
070.33 Epatite virale B cronica, senza menzione di coma epatico, con epatile Delta ] 016.070.33 Epatite cronics {attiva) B i )
170.54 Epatite C cronica senza menzione di coma epatico (116.070.54 Lpatite cronica (attiva) - .
0709 Epatite virale non specificata senza menzione di coma epatico 016.070.9 Epatite eronica (attiva) o e
277.0 Fibrosi cistica 018.277.0 Fibrust cistica L
042 infczione da virus defla immunodeficienza umana (HIV) 020.042 Infezione da HI1V o .
g;g ;3 infezione da virus della immunodeficienza umana, tipe 2 [[11V2] 020.042 + 079,53 Infezione da HIV
V0§ Stato infettivo asintomatico da virus della immunodeficienza umana (HIV) | 020.V08 Infezione da HIV ]
428 Insufficienza cardiaca (scompenso cardiaco) 021.428 Insufficienza cardiaca (N.Y.H.A. classe [Il e [V}

2554 Insufficienza corticosurrenale eronica {Morbo di Addison} 022.2554 Insufficienza corticosurrenate eronica (Morbu di Addison) _
585 Insufficicnza renale cronica 023.585 Insufficicnza renale cronica
518.8] Insufficienza respiratnria {cronica) 024.518.81 Insufficienza respiratoria cronica |
402 Cardiopatia iperiensiva 031.402 Iperiensione arteriosa
403 Nefropatia ipertensiva 03:.401 Iperiensione arteriosa
404 Cardionefropatia ipertensiva 031.404 Iperiensione arteriosa
040 Neonati prematuri, immaturi, a termine con rieovero in lerapia intensiva nconatalc
048 Soggetti affetti da patologie neoplastiche maligne e da tumori di componiamento incerto
Soggetti affetti da pluripatologie che abbiano determinato grave cod  irreversibile :
049 compromissione di pid organi ¢/o appara ¢ riduzione dell'autonomia personale correlata
all'eta risultante daitapplicazione di convalidatc scale di valutazione delle capacith
funzinnali
050 Soggettt in atiesa di trapianto {rene, cuore. polmone, fegato, pancreas, cornea, midolio) i
051 Soggettt nati con condizioni di gravi deficil fisici, sensoriali ¢ neuropsichici
v42.0 Rene sostituito da trapianto 052.¥42.0 Soggetti sottoposti a trapianto {rene, evore, polmone, fegato, pancreas, midollo)
V421 Cuore sostituito da trapianto 052.¥42.1 Soggetti sottoposti a trapianto {rene, cuore, polmone, fegato, pancreas, midollo)
V426 Poimone sostituito da trapianto 052.V42 .6 Soggetti sotloposti a trapianto {rene, cuare, polmone, fegato, panereas, midollo)
V427 Fegato sostituilo da trapianto 052.V42.7 Soggetti sottoposti a trapianto {rene, cuore, polmone, fegato, pancreas, midolio)
V428 Altro organo a tessulo specificato sostituito da trapianto: pancreas 052.V42.8 Soggetti sotloposti a trapianto (rene, cuore. polmone, fegato, pancreas, midollo)
V429 Organo o tessulo non specificato sostituito da rapianto 052.v42,9 Soggetti sottoposti a trapianto (rene, euore, polmone, fegato, pancreas, midolio)
vVas Corned sostitsita da trapianto 053.v425 Soggciti soltoposti a trapianto di cornea
. ALLEGATO 2
. 17
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RILEYAZIONE DELLA POPOLAZIONE ELEGGIBILE ALLA VACCINAZIONE  ° REGIONE: _ _

Fasce di etd

Categorie . . .
6-23 mesi | 2-4 anni 5-8 anni| 9-i4 anni 15-17 anni [ 8-44 anni 45-64 anni | > 65 anni

Tl

Soggetti di etd pari o superiore a 65 enni » . ;.‘f_;\.ﬁ-{..;'..--i'a-.- el A,

IIa e e
N

Soggetti di ctd compresa fra 6 mesi e 65 anni con
condizioni di rischio (vedi paragrafo 3.2.2)

Bambini e adolescenti in wrattamento a lungo termine
con acido acetilsalicilico

Donne nel secondo ¢ terzo trimestre di gravidanza

Individui di qualungue etd ricoverati presso strutture
per lungodegenti

Medici e personale sanitario di assistenza

Famitiari e contaiti di soggetti ad alto rischio

Soggetti addetti 8 servizi pubblici di primario |
mteresse coliettivo e categorie di lavoratori

Personale che, per motivi di lavoro, & a contatto con
animali che potrebbero costituire fonte di infezione da PEaRs
virus infiuenzali non umani.

Popolazione generale (eschuse le categorie di cui
sOpre)

Totale

fe celle grigie non vanno considerate

Prevenzione e controtlo dell’influenza: raccomandazioni per la stagione 2014-2015 — Ministero della salute




-

RILEVAZIONE DEL NUMERO DI VACCINAZIONT ANTINFLUENZALI STA’GIONALI

REGIONE:

Tipeiogia di vaceino (per agni tipoiogia di vaccino compilare una tabelia diversa):

O Adiuvato con MF59
0O Intradermico

O Split
O Subunita

-

ALLEGATO )

Categorie

Soggenti di eta pari o superiore a 65 anni

@

(2 dosi)*

anni

anni

Fasce di eté
623mesi | 2-4anni | 5-8anni | 9.14 £5-17 18-44 45.64 > 65
anni anni anni

Soggetti di etd compresa fra § mesi e 65 anni con condizioni di rischio (vedi
paragrafo 3.2.2)

Bambini e adolescenti in trattamento a lungo termine con acido acetilsalicitico

Donne nei secondo e terzo trimestre di gravidanza

Individui di qualunque etd ricoverati presso strutture per lungodegenti

Medici e personale sanitario di assistenza

Familiar{ e contatti di soggetti ad aito rischio

Soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse collettivo e categorie di
lavoratori

costituire fonte di infezione da virus influenzali non umani.

Personale che, per motivi di lavoro, & a contafto con animali che potrebbero

Popolazione generale (escluse le categorie di cui sopra)

Totale

LEGENDA: l2 celle grigie non vanno considerate;
* se vaccingto per la orima volta.
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. ALLEGATO 4

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET ACCREDITAT] DAL NIC-ISS

: i REGIONE LABORATOR! ACCREDITATI
\ ALTO ADIGE = AS Ajto Adige, Laboratorio Aziendale di Microbiclogia e Virologia/Comprensorio sanitario di
Bolzang, Via Amba Alagi, 5~ 39100 Bolzano {£. Pagoni)*
PIEMONTE « Laboratorip di Microbiologia e Virologia, Ospedale Amedeo di Savoia, Corso Svizzera, 164 - 10149,

Torino (V. Ghiserti)*

= Dipartimento di Scienze Biomediche per fa Salute, Universita deghi Studi di Milang, Via Pascal, 36 -
20133 Milano (A, Zonetti) *

» Virologia molecolare, Struttura complessa viroiogia/microbiologia, Fondazione IRCCS Policlinico
“San Mattep”, Via Taramelli, S - 27100 Pavia {F. Boldanti)*

VENETO « Laboratorio di Viroiogia, Dipartimento Medicina Molecolare, Universitd degil Studi di Padova, via
Gabeli, 63 - 35121 Padova (G. Pali)*

» U.C.0. igiene e Medicina Preventiva, Dipartimento Universitario Clinico di Scienze mediche ,

LOMBARDIA

FRIULI VENEZIA GIULIA chirurgiche ¢ deila salute, Universita degfl Studi di Trieste,
Via deil’ Istria, 65/1 — 34137 Trieste (P. D"Agoro} * -
LIGURIA « Laboratorio UD igiene, Dipartimento di Scienze della Salute, Universitd degli Studi di Genova,

Via Pastore, 1 - 16132 Genova (F. Ansoldi)*

= Unitd Operativa Microbiciogia, CRREM, Poiiclinico Sant’ Orsola Maipighi, Via Massarenii, 9 - 40138
Bologna (M.P. Landini)**

= Qipartimento di Scienze Biomediche, Biptecnoiopiche e Traslazionall, Unitd di Sanita Pubblica,
Universitd degli Studi di Parma, Via Volturno, 39 - 43125 Parma {P. Affanni)*

» Dipartimento di Sanita Pubbiica, Laboratorio di Virologia, Universitd degli Studi di Firenze,
Viale Morgagni, 48 —50134 Firenze (A Azd)*

EMILIA ROMAGNA

TOSCANA, « Uiniversitd degli Studi di Pisa, Dipartimento di Ricerca Traslazionale e delie Nuove Tecnologie in
" Medicina e Chirurgia, Unita compiessa di Virciogia, Via Paradisa, 2 - 56100 Pisa (1. Ceccherini
i Nelli)**
MARCHE « Laboratoro Virologia — Dip. Scienze Blomediche e Sanita Pubbilica Universitd Politecnica deile
Marche Via Tronto, 1Da 60020 Torrette di Ancona - Ancona [P. Bognarell) **
UMBRIA « Dipartimento di Medicina Sperimentale, Sezione Microbiologia, edificio D — IV plano, Piazzale
Gambuii 5. Andrea dealle Fratte - 06132 Perugia {B. Camilloni)*
' » Laboratorio di Analisi Chimico cliniche e microbiologia, PO “Spirito Santo”, Via Fonte Romana 8 -
| ABRUZZIO .
66124 Pescara (P. Fazi)**
= Servizio di Analisi Y, istituto di Microbiologia, Universitd Cattolica S. Cuore, Facoltd di Medicina e
\ LAZIO Chirurgia “A. Gemelli”, Largo Agostino Gemelli, B - 00168 Roma (M. Sanguinetti]*

« UDC Laboratorio Virologia, Dipartimento diagnostico, di servizi e di ricerca ciinica INMI “L,
Spaflanzani” IRCCS, Via Portuense, 292- (D149 Roma (M. Capobionchi} **

PUGLIA s U.0.C. IGIENE Labaratorio di Epidemiologia Molecolare, Azienda Dspedaliero-Universitaria

Policlinico Bari- P.zza G, Cesare, 11-70124 Bari [M. Chironna) *

CALABRIA » |1.0.C. Microbiologia e Virologia, Azienda Ospedaliera “Annunziata®, Cesenza (C. Giroldi)**
SARDEGNA « Dipartimento Scenze Biomediche, Sez, Microbioiogia Sperimentale e Clinica, Universita degli Studi
di Sassari, Viale S. Pietro, 43/8 - 07100 Sassari (C. Serrg) ™
SICILIA - ldgiv‘e;sité degli Studi di Palermo - AQUP "p. Giaccone ” Via de! Vespro, 133 - 5D127 Palermo [F.
itole

* laboratori che panecipane sia alla sorveglianza sentinella in pericdo interpandemico, sia alla gestiong delle forme gravi efo
pandermiche. .

*+ faborason coinvolti solo nelia gestions delle forme gravi e/ pandemiche

Centro di Riferimento Nazionale {NIC) per I'OMS

i NiC (presso il Dipartimento di Malattie Infettive, Parassitarie ¢ Immunomediate deli'stituto Superore di Sanita) fa parte,
su designazione del Ministero della Saiute, della Rete mDndiale dei !aboraton coordinati dalf OMS, per lo svolgimenip delle
attivitd o sorveglianza de! Global influenza Programme (GIP).

Tutti i laborator del Network OMS vengono regolarmente validati, attraverso io svolgimento di External Quality
Assessment Projects (WHO-EQAP). Essi sDnD notificati e registrati presso i Centro Europeo di Controllo delie Malattie
(ECDC) di Stoccolima.

Responsabite: |, Donatelii

Gruppo di lavoro: 5. Puzelli, M.R. Castrucei, A. Di Manting, M. Facchini, A. Palmieri, L Calzoletti, C. Fabiani, M. Meola, T. Griseti.
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