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Napoli, 12 giugno 2018

Ai Sigg. Sindaci dei Comuni
dell’Area Metropolitana di NAPOLI

ep.c.
Al Sig. Questore

Al Sig. Comandante Provinciale Carabinieri

Al Sig. Comandante Provinciale Guardia di Finanza
NAPOLI

OGGETTO: prevenzione e controllo dell'influenza- raccomandazioni del Ministero della
Salute per la stagione 2018-2019.

Si trasmette, al fini della massima diffusione in ambito locale, I'allegata circolare del
Ministero della Salute per la prevenzione e il controllo dell'influenza stagionale 2018-2019,
comprendente le piu recenti indicazioni dell’'Organizzazione Mondiale della Sanita sulla
composizione dei vaccini antinfluenzali.
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
UfTicio 3 Prevenzione delle Malawie Trasmissibili e Profilassi Internazionale

Prevenzione e controllo dell’influenza:
raccomandazioni per la stagione 2018-2019
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2. Epidemioldgia e sorveglianza dell’Influenza

2.1 Descrizione della malattia
L'influenza ¢ una malattia respiratoria che puo manilestarsi in forme di diversa pravitld che in
aleuni casi, possono comportare il ricovero in ospedale e anche la morte. Alcune fasce di
popolazione, come i bambini piccoli e gli anziani, possono essere maggiormente a rischio di gravi
complicanze influenzali come polmonite virale, polmanile baiterica secondaria e peggioramento
delle condizioni mediche sottostanti,

2.2 Agente infettivo
Esistono due fipi principali di virus dell'influenza: A e B. T virus dellinflucnza A s0no classificati
in sottotipi basati su due proteine di superficie: emoagglutinina (I[A) e neuraminidasi (NA). Tre
soltotipi di HA (H1, H2 ¢ H3) e due sottotipi di NA (N1 ¢ N2) sono riconosciuti tra i virus
dellinfluenza A come causa di malattia umana diffusa nel corso dei decenni. L'immunita alle
proteine HA ¢ NA riduce la probabilita di infezionc ¢, insieme all'immunitd alle proteine virali
interne, riduce la gravita della malattia in caso di infezione,
I virus dell'influenza B si sono evoluti in due lincaggi antigenicamente distinti dalla meta depli
anni '80, rappresentati dai virus B/Yamagata/16/88 ¢ B/Victoria/2/87-like. | virus di entrambi i
- ceppi B/Yamagata ¢ B/Victoria contribuiscono variabilmente alla malattia influenzalc ogni anno.
Nel corso del tempo, Ia variazione antigenica (deriva antigenica) dei ceppi si verifica all'interno di
un soltotipo di influenza A o di un lineaggio B. La.possibilith sempre presente di deriva antigenica,
che pud verificarsi in uno o pitl ceppi di virus dell'influenza, richiede che i vaccini antinfluenzali
stagionali vengano riformulati ogni anno.

2.3 Trasmissione

L'influenza & trasmessa principalimente dalle goccioline diltuse attraverso la tosse o gli starnuti e
pud anche essere trasmessa attraverso il contatto diretto o indirctto con le secrezioni respiratoric
contaminate. Il periode di incubazione dell'influenza stagionale & solitamente di due giorni, ma
pud variare da uno a qualtro giorni. Gli adu]ti possono essere in grado di diffondere linfluenza ad
altri da un giorno prima dell'inizio dei sintomi a circa cinque giomi dopo l'inizio dei sintomi. |
bambini e le persone con un sistema immunitario indebolito POssono essere pilt contagiosi.

2.4 Fattori di rischio

Le persone a maggior rischio di complicanze correlate all'influenza sono adulti ¢ bambini con
malattie di base (vedi Tabella 1), residenti in strurture socio sanilarie e altre strutture di assistenza
cronica, persone di 65 anni ¢ oltre, donne in gravidanza e alcune categorie professionali (operatori
sanitari, lavoratori dei servizi essenziali, cce.),

2.5 Stagionalita

I'attivith dei virus influenzali in Italia inizia durante Paulunno e raggiunge il picco nei mesi
invernali per ridursi poi in primavera e in estate. A seconda dell'anno, il picco pud verificarsi in
periodi differenti dell’autunno-inverno.

2.6 Sintomi Clinici

[ sintomi dell’influenza includono tipicamente l'insorgenza improvvisa di febbre alta, tosse ¢
dolori muscolari. Altri sintami comuni includeno mal di testa, brividi, perdita di appetito,
affaticamento e nal di gola. Possono verificarsi anche nausea, vomito e diarrea, specialmente nei

bambini. La maggior parte delle persone guarisce in una settimana o dieci giorni, ma alcun;
&4
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sorveglianza epidemiologica si basa sulle rilevazioni settimanali dei casi di IL1, da parte di un
campione di circa 1000 MMG e PLS nel periodo compreso tra otlobre e aprile.

2- Influnet Vir: che raccoglic dati sulla caratterizzazione di virus influenzali epidemici,
coordinata dal Centro Nazionale OMS per l'influenza (National Influcnza Centre — NIC)
dell'Istitwlo  Superiore di Sanita (Dipartimento di Malattie Tnfettive) e viene svolta in
collaborazione con una rete di laboratori di riferimento regionale (Retc InfluNet),
periodicamente riconosciuti dal NIC per le attivita di diagnostica e caratterizzazione di virus
influenzali. Nel’allegato 3 viene riportato I’elenco dei suddetti laboratori InfluNet. In periodo
interpandemico, le attivitd di monitoraggio virologico sone prioritariamente {inalizzate alla
carattcrizzazione dei virus circolanti nel periodo invernale e alla valutazione dcl grado di
omoiogia antipenica tra ceppi epidemici e vaccinali, contribuendo cosi afl’aggiornamento
annuale della composizione vaccinale. 11 NIC e i Laboratori di riferimento InfluNet sono
inolire coinvolti in tutti i casi di infezione zoonotica da virus influenzali che, per il loro
potenziale rischio pandemico, devono essere precoceinente rilevati e notificati.

3- Monitoraggio dell’andamento delle Jorme gravi e complicate di influenza confermata; dalla
stagione pandemica 2009/2010 ¢ attivo in Italia il monitoraggio dell’andamento delle forme
gravi e complicate di influenza stagionalc (introdotlo con Circolare del 19 novembre 2009 e
integrato annualmente con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 2011, del 7
dicembre 2011, 9 gennaio 2013, 15 gennaio 2014, del 12 genmaio 2015, del 20 dicembre 2016
¢ del 27 novembre 2017). Secondo quanto previsto dalla Circolare del Ministero della Salute,
le Regioni e Province autonome sono tenutc a segnalare zl Ministero od al Reparto di
epidemiologia, biostatistica e modelli matematicj dell’Istituto Superiore di Sanita (IS8) i casi
gravi e complicati di influenza conformata in laboratorio, le cui condizioni prevedano il
ricovero in Unita di lerapia intensiva (U11) efo, il ricorso alla terapia in Ossigenazione
extracorporea a membrana (ECMQ).

L’integrazione dei diversi sistemi di sorveglianza, permette, di valutare la diffusione, Pintensita, la

severita dei virus influenzali circolanti ¢ Iefficacia delle misure messe in allo per prevenire

Iinfluenza in Italia,

3. La prevenzione dell’influenza

3.1 Misure di igiene e protezione individuale

La trasmissione interumana del virus dell’influenza si pud verificare per via aerea attraverso le
gocee di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche attraverso il contatto con mani cuntaminate
dalle secrezioni respiratorie. Per questo, una buana igienc delle mani e delle secrezioni respiratorie
pud giocare un ruolo importante nel limitare la diffusione dell’influenza.

Oltre alle misure basate sui presidi farmaceutici, vaccinazioni e antivirali, ’ECDC raccomanda le
seguenti misure di protezione personali (misure non farmacologiche) utili per ridurc la
trasmissione del virus dell’influenza; :

* Lavare regolarmentc le mani e asciugarle correttamente. Le mani devono essere lavate
accuratamente con acqua ¢ saponc, per almeno 40-60 secondi ogni volta, specialmente dopo
aver tossito o stamutito e asciugate. 1 disinfettanti per le mani a base alcolica riducono la
quantitd di virus influenzale dalle mani contaminate e possono rappreseniare una valida
alternativa in assenza di acqua.
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3.2.1 I Vaccini disponibili

Tutti i vaceini antinfluenzali disponibili in Italia sono stati autorizzati dall”Agenzia Europea del
Farmaco (EMA) e/o dall’Agenzia italiana del Farmaco (AIFA). Tultavia, non tutti i vaccini
autorizzati per l'uso-sono necessariamente disponibili sul mercato. Sono le ditte produttrici dei
vaccini che definiscono sc meticre a disposizione uno o tutti i loro prodotti in un determinato
mercalo.

Le Regioni decidono annualmente, tramite delle gare per la fornitura di vaccini, tra i prodotti
disponibili in commercio, quelll che saranno utilizzati durante le campagne vaccinali.

Le caratteristiche antigeniche dei ceppi virali influenzali che hanno circolato nellultima stagione
influenzale forniscono la base per sclezionare i ceppi da includere nel vaccino dell’anno
successivo, La decisione sui ceppi virali da includere nel vaccino viene presa dall’OMS,
generalmente nel mesc di febbraio, per consentire alle aziende di produrre la quantita di vaccino
richiesta.

[n particolare, i dali raccolti fina a febbraio 2018, nell'ambito delle amtivitd di sorveglianza
virologica, coordinate dai NIC dei Paesi dell’emisfero settentrionale, rilevano che la stagione
influenzale 2017/2018 in Europa & stata caratterizzata nel complesso da una predominanza di virus
di tipo B, maggiormente appartenenti al lincaggio B/Yamagata, con proporzioni variabili, da paese
a paese, dei virus di tipo A appartenenti ai sottotipi A(H3N2) e A(IIINI Jpdm09, In altre parti del
mondo, come ad esempio in Nord America, & stata invece osscrvata una predominanza di ceppi A,
appartenenti al sottotipo H3N2,

Nella riunione annuale, svoltasi a Ginevra il 22 febbraio 2018, I’OMS ha pertanto indicato che la
composizione del vaccino quadrivalente per Pemistero settentrionale nella stagione 2018/2019 sia
la seguente:

- antigene analogo al ceppo A/Michigan/d45/2015 (HIN1)pdm09;
- antigene analogo al ceppo A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (113N2);

1

antigene analogo al ceppo B/Colorado/06/2017 (lincaggio B/ Victoria); e
- antigene analogo al ceppo B/Phuket/3073/2013-like (lineaggio BfYamagata).

Nel caso dei vaccini trivalenti, I'OMS raccomanda, per il virus dell'influenza B, I’inserimento
dell'antigene analogo al ceppo B/Colorado/06/2017 (lineaggio B/Victoria).

Il vaceino per la stagione 2018/2019 conterrd pertanto una nuova varianie antigenica di sottotipo
H3N2 (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016), che sostituisce il ceppo A/Hong Kong/4801/2014,
ed una nuova variante antigenica di tipo B (B/Colorade/06/2017), lincagpio B/Victoria, che
sustituird il ceppe B/Brisbanc/60/2008.

Un riassunto delle caratteristiche dei vaccini antinfluenzali disponibili in Ttalia & riportato sul sito
del’ AIFA (http://www agenzialarmaco.gov.it)). Per informazioni complete sulle indicazioni &
possibile consultare il foglio illustrativo o le informazioni contenute nelle schede tecniche dei
prodotti autorizzati disponibili nel database dei prodotti farmaceutici dell’ AIFA.

Si fa inoltre presentc cie recentemente AiF;’\, ha condetto un approfondimento sull’assenza di
lattice/latex/gomma naturale nelle diverse componenti delle siringhe pre-riempite (es. cappuccio,
pistone, tappo) dei vaceini influenzali autorizzati per la stagione 2017-2018.
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personali corrono un maggior rischio di complicanze nel caso contraggano l'influenza. In Tubella /
sono riportate tutte le categorie per lo quali la vaceinazione ¢ raccomandata ed offerta attivamente
€ gratuitamente, Per tulli i soggetti della pupolazione gencrale, non appartenenti alle categorie a
rischio, che decidano di vaccinarsi contro I’influenza stagionale, per varie motivazioni (timore

~della malattia, viaggi, lavoro, cte.), il vaccino stagionale deve essere acquistaro in farmacia con
prescrizione medica.

Occorre sottolineare che la protezigne indotta dal vaceino comincia due settimane Jopo
p p

P'inoculazione ¢ perdura per un periodo di sei-otto mesi, poi tende a declinare?,
poiché i ceppi in circolazione possona subire mutazioni,
antinfluenzale all’inizio di ogni nuova stagione influenzale,

Per tale motivo, e
¢ necessario sottoporsi a vaccinazione

7 Young B, Sadarangani S, Jinng L, Wilder

-Smdth A, Chea ML, Duration of Influenza Vaccine Effectiveness: A Systamutic Review, Metg-g nalysis,

and Meti-regression of Test-Negative Design Case-Control Studies, ) Tafect Dis, 2015 Feb 14:217(53:731-741, dok: 10.1093finfulisdji 632,
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3.4 Dosaggio, modalita dj somministrazione e scelta

Ferme restando le indicazioni riportate su RCP di ciascun vacei no regisirato, la Yubella 2 riporta le
indicazioni su dosaggio, modalita di somministrazione ¢ riassume Je raccomandazioni altuali per

etd e gruppi di rischio specifici per la scelta (0 le opzioni) di vaccing antinfluenzale attualmente
disponibile per I'uso in Italia.

1l Pfano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 non fa i ferimento a specifiche caratteristiche
di ciascun vaceino, in considerazione dell’evoluzions
viceversa raccomanda || raggiungimento della massima pr

epidemiologico prevalente ¢ alla diffusionc dei ceppi,

scientifica ¢ fecnologica del settore;
otezione possibile in relazione al profilo

In considerazione del fatio che, per il quarto anno consec
ceppo circolante predominante dell'influenza B eilce
Europeo per il controllo delle Malattie (FCDC) raccomanda a Paesi Membri I'uso del vaccing
quadrivalente. Pertanto, sarebhe preferibile, a partire dai 6 res; d’etd, ['utilizzo del QIV per

I'immunizzazione dei bambini o degli adolescenti, degli  operatori sanitari, depli addett;
all'assistenza e degli adulti con condizioni di malattia cronica,

utivo, si & verificato il mis-mateh (ra i
PP presente nel vaccino trivalente, il Centro
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si_raccomandano due dosi di_vaccing antinfluenzale stagionale, da somministrare a distanza dij
almeno quattro settimane (come esplicitato in tabella). I vaceino antinfluenzale, va somministrato
per via intramuscolare ed & raccomandata |'inoculazione nel muscolo deltoide per tutti i soggetti di
el superiore a 2 anni; nei bambini fino ai 2 anni ¢ nei lattanti la sede raccomandata & la faccia
antero-laterale della coscia,

3.5 Conservazione del vaccino, temperatura e stabilita

Il vaccino antinfluenzale deve essere conservato a temperature comprese tra +2°C e + §°C, e non
deve essere congelato,

[ vaccini inattivati contro influenza, se conservati a una temperatura corretta, tra 2 e §°C,
rimangono stabili per ahneno un anno.

Per un mantenimento oltimale si racvomanda di assicurarsi che il vaceino permangd il meno
possibile fuori dal frigorifero e che non venga interrolta la catena del freddo; deve essere anche
evitato il congelamento. Il vaccino deve cssere trasportaty in busta o contenitore per
farmaci/alimenti refrigerati nei quali sia presente un elemento refrigerante, con il quale va evitato
accuratamente che il vaccino venga a diretto contatto.

3.6 Controindicazioni e precauzioni
([ vaccino antinflucnzale non deve essere somministrato a:

- Lallanti al di sotto dei sei mesi (per mancanza di studi clinici controllati che dimostrino
I"innacuita del vaceino in tali fasce d’etd).

- Soggelli che abbiano manifestato una reazione allergica grave (anafilassi) dopo la
somministrazione di una precedente dose o una reazione allergica grave (anafilassi) a un
compenente del vaccino (da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni” NIV-IS8-
Ministero della Salute).

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

Un’anamnesi pasitiva per sindrome di Guillain-Barré insorta entro 6 scttimane dalla
somministrazione di una precedente dose di vaccino antinfluenzale costituisca controindicazione
alla vaccinazione. Una sindrome di Guillain Barré non correlata a vaceinazione antinfluenzale e
insorta da piti di un anno ¢ motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili siano limitati, i
vantaggi della vaccinazione antinfluenzale giustificano l« somministrazione del vaceino annuale
nei soggetti ad allo rischio di complicanze gravi dalla malattia®,

Non vi ¢ controindicazione a vaccinare le persone asintomatiche a cpidemia gid iniziata.

3.7 False controindicazioni

- Allergia alle proreine dell’vove, con manifestacioni non anafilattiche.

* Da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni™ NIV-ISS-Ministero della Salute disponibile

su hitp://www.iss.it/binary/publeont/09 13 web.pdf
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In otale ad oggi, 68 virus influenzali sono stati saggiati dal NIC anche per la sensibilita agli IN, Le
analisi fin qui condotte, sia di tipo fenotipico (saggio enzimatico di inibizione della neuraminidasi)
che genotipico (sequenziamento della neuraminidasi virale), hanno evidenziate wna l(otale
sensibilitd agli IN di tutti i ceppi analizzati (5 A/H3NZ2, 23 A/HINIpdm09 e 40 di tipo B).
Nessuna delle sequenze analiczale ha mostrato mutazioni tipicamente associate con la resistenza
all’oseltamivir & zanamivir.

L valori ottenuti in ltalia risultano essere, nel complesso, in linea con quanto osservato in altri pacsi
ewropel. In particolare, i dati ad oggi raccolti dalla rete dei laboratori europei (Furopean
Surveillance System-TESSy) per la stagione influenzale 2017/2018 hanno mostrato che tra | 449
ceppi A(H3N2), 320 A(HINT)pdm09 ¢ 667 ceppi B [inora saggiati per la farmaco-suscettibilita,
solo in un ceppo A(II3N2) é stata evidenziata una ridoita suscettibilita nei confronti sia
dell’oseltamivir che dello zanamivir, mentre in un ceppo A(HIND)pdm09 ¢& stata evidenziata una
ridotta suscettibilitd nei confronti dell’oseltamivir. Tra i virns di tipe B, 3 hanno mostrato una
ridolta suscettibilita nei confronti dello zanamivir ed uno solo nei confranti di cotrambi i farmaci.

5. Interventi

5.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

Le attivita di moniloraggio epidemiologico ¢ virologico dei casi di ILI sono determinanti, non solo
al fini delle decisionj relative alla compasizione che dovra avere il vaccino antinfluenzale nellc
successive stagioni epidemiche, ma anche per indirizzare le scelte in materia di programmazione
sanitaria e per migliorare le conoscenze sulle complicanze attribuibili all*influenza (quall decessi e
ricoveri),

La sorveglianza epidemiologica viene sistematicamente attivata ogni anno, in base a un protocallo
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 penerale ¢ pediatri di libera scelta alla sorveglianza epidcmiologica,

I.e Regioni sono altresi invitale a potenziare la sorveglianza virologica dell’influenza e delle altre
virosi respiratorie, identificando ¢ sostenendo adeguatamente i lahoratori afferenti alla rete
nazionale.

3.2 Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre significativamente la morbosita per influenza e le sue complicanze, nonché la mortalita,
€ necessario raggiungere coperture clevate nei gruppi di popolazione target della vaccinazione, in
particolare nei sogpetti ad alto rischio di tutte le cta.

In Figura 2 sono riportati i dati di copertura vaccinale del vaccino antinfluenzale negli
ultrasessantacinquenni a partire dalla stagione 1999/00 fino alla ultima stagione digponibile
2016/2017. 1 dati definitivi inviati dalle Repioni e Province Autonome vengono pubblicati
regolarmente sul sito del Ministero della Salute all’indirizzo
httn:lfmm'.salute.Eov.it/mrtalefinl]uenza/dettaalioContenufilnﬂucma.jsg?liugua=italianu&
id=679&u rea=influenza&menu=vuoto
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1. creare una lista di soggetti estraili sulla base degli elenchi di esenzione per patologiy, presenti a
livello di ASL/Regione.

[N

- nel caso in cui le liste ottenute dagli elenchi di esenzione non siano csaustive, richivdere ai
Medici di medicina generale ¢ ai Pediatei di libera scelta I'elenco dei soggetti inclusi fra i loro
assistitl che presentino condizioni di rischio per cui la vaccinazione & raccomandata. In tale
modo sard possibile sia effelluare una chiamata attiva di tali soggelli, sia costruire il
denominatore necessario per il calcolo della copertura vaceinale nei soggelli a rischio e sia
individuare i contatiifconviventi cui offrire la vaccinazione antinfluenzale per i soggotti o
rischio che non possono essere vaccinati {ad csompio puzienti oncologici in trattamento
chemioterapico). A tale riguardo, ¢ importante rafforzare il coinvolgimento dei Medici di
medicina generale e dei Pediatri di libera scella e sensibilizzare anchs | Medici specialisti
ospedalieri e e Associazioni dei malati sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nei
pazienti a rischio, '

3. Si raccomanda, inoltre, di rafforzare il coinvolgimento dei Medici di medicina generale e dei

Pediatri di libera seclta ¢ sensibilizzare anche i Medici specialisti ospedalieri, le Associazioni

dei malati e le associazioni per gli anziani sull'importanza della vaccinazione antinfluenzale nei

pazienti a rischio anche, per incrementare la compliance vaccinale.

4. Siricorda che gli operatori sanitari, direttamente & indirattamente coinvolti nella cura e gestione
del paziente, sono a maggior rischio di acquisire I’infezione rispetto alla popolazione generale;
inolre, il fatto di essere costantemente a contatto con un gran numero di persone (pazienti,
familiari ¢ altri operatori sanitari), li rende anche potenziali vettori dell’infezione. Numerosi
focolai nosocomiali, infatti, sono stati descritli e hanno mostrano un danno dirctto per pazienti e
operatori sanitari, in termini di avmento di morbosita e mortalita, costi sociali e danni indirctti
legati all'interruzione delPattivitd lavorativa ¢ all’assentcismo con conseguente  mal
funzionamento dei servizi assistenziall essenziali®. Si raccomanda, pertanto, di promuovers
fortemente la vaccinazione antinfluenzale di tutti gli operalori sanitari, con particolare riguardo
a quelli che prestano assistenza diretta nei reparti a pid elevato rischio di
acquisizione/trasmissione dell’infezione, quali Pronto soccorso, terapic intensive, oncologie,
ematologie, cardiologie, chirurgie, residenze sanitarie assistenziali, e I'accurnto monitoraggio
da partc delle Aziende sanitarie delle relative coperture vaccinali raggiunte.

5. 81 raccomanda di informare sia i medici di medicina generale che i ginecologi/ostetrici
sull’'importanza detla vaccinazione antinfluenzale nelle donne nel secondo e terzo trimestre i
gravidanza ricordando che la vaccinazione & offerta gratuitamente e che 'OMS nel suo position
paper piu recente sull'influenza ritiene le gravide come il pili importante dei gruppi a rischio
per lora stesse e per il feto (Weekly Epidemiological Record, N. 47, 23 November 2012).

5.4. Raccomandazioni per la rilevazione della copertura vaccinale

Per ottenere dati di coperiura, per fascia di etd, catcporia target & lipo di vaccino somministrato, in
manicra tempestiva, viene richiesto alle Regioni, in attesa che venga implementata sul territorio
nazionale I'anagrafe vaccinale, di:

* Materiale informativo per operatari sanitari & dispanibile su
hitp://www.epicentro.iss.it/temifvaccinazioni/HProimmune214.asp
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