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Si trasmette, per il seguito di competenza, I’allegata circolare per la prevenzione ed il controllo
deli*influenza stngionale 2024-2025 comprendente le pilt recenti indicazioni dell’Organizzazione
Mondiale della Sanitd suila composizione dei vaccini antinfluenzali.

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

L’influenza & una malattia respiratoria acuta causata da vitus influenzali che circolano in tutto it
mondo. Nei climi temperati, come in Ralia, le epidemie stagionali s! verificano principalmente
durante I'inverno, mentre nelle regioni tropicali Iinfluenza pud verificarsi durante tutto l'anno,
causando epidemie in modo pidl irregolare. In tutto il mondo, si stima che queste epidemie anauall
causino da 3 a 5 milioni di casi di malattia grave e da 290.00¢ a 650.000 decsssi per cause
respiratorie’. L'influenza rappresenta un serio problema di Sanitd Pubblica e una rilevante fonte di
costi diretti e indiretti per la gestione dei casi ¢ detle complicanze della malattia ¢ I'attuazione delle
misure di controllo ed & tra le poche malattie infettive che di fatto ogni individuo sperimenta pid
volte nel corso della propria esistenza indipendentemente dallo stile di vita, dall’cta ¢ dal luogo in
cul vive, Le epidemie possono provocare alti livelli di assenteismo in ambito scolastico e lavorativo
e perdite di produttivitd. Gli accessi al Pronto Soccorso e i ricaveri per influenza possono aumentare
durante i picchi della malattia. Le persone anziane, i bambin{ pid piccoli, le donne In gravidanza ¢
le persone con malattie croniche sono maggiormente soggetti o forme gravi, ma tutta la popolazione
pud sviluppare gravi complicanze, tra cui polmonite, miocardite ed encefalite, che possono portare
al decesso. 11 tasso ¢l mortalith complessivo stimato legato all’influenza & di 13,8 decessi ogni
100.000 persone ogni anno’. Pertanto, i rende necessario intensificare i programmi di vaccinazione
¢ le misure di prevenzione, proteggenda in particolare la salute dei gruppi di popolazione piba
rischio attraverso la vaccinazione contro linfluenza stagionale.

La siagione influenzale 2023-2024, in Europa ¢ nel nostro Paese ¢ stata caratterizzata dalla co-
circolazione di diversi agenti patogeni respiratori, virali e batterici. Nella maggior parte dei paesi
europei & stato registrato un elevato tasso di sindromi simil-influenzali (ILI) efo ARI (Infezioni
respiratorie acute) neila papolazione, per la maggior parte associato ad influenza. L"incidenza delle
ILL, in Italia, ha raggiunto, nella settimana 2023-52, il picco epidemico con un valore di incidenza
mai raggiunto nelle stagionl precedenti. Il numero di ILI & stato sostenuto, oltre che dai virus
influenzall, anche da altri virus respiratori tra i quall il virus respiratorio sinciziale (RSV) nei
bambini molto piccoli e il SARS-CoV-2.

Le raccomandazioni dell'Organizzazione mondiale della sanitd (OMS) sulla composizione dei
vaccini, per "emisfero setientrionale, contro i virus influenzali sono rese disponibili nel mese di
febbraio di ogni anno per la stagione successiva. Nel febbraio 2024, 1'OMS ha raccomandato la
nuova composizione vaccinale per la stagione 202472025 elencando i ceppi virali da inserire
nell'aggiomamento della formulazione quadrivalente ¢ trivalente indicate per la protezione contro
I"influenza stagionale con inizio nell*autunno 2624, Poiché dal marzo 2020 nei virus in circolazions
a livello globale non & stato riportato alcun caso riconducibile al virus influenzale B/Yamagata, si
ritiene che questo lignaggio non costituisca pid un rischio per la sanita pubblica e che 1a protezione

! Egtimates of US mﬂuenm-mmedduﬂumdemnsfowdﬂmmﬂmk.ﬂmp&mww \Vumubﬁ. Dhankhar P, Cheng

OY. Brommer L, Melzer M1, ot al. InﬂueruOlhchmVimams.rldo Wiy pahraed nebi nim ]
20 hiips codo eurons elle alsinfluexa Mumeonullmimel’mlem)
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vaccinale contro questo virus non sia pil necessaria. Pertanto, recentemente ['Emergency Task
Force (ETF), con I’avvallo del Comitato per i rpedlcinali per uso umano (CHMP) di EMA, ha
taccomandato alle Aziende titolari dell’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) di
escludere la componente vaccinale correlaia a B/Yamagata dalla composizione dei vaccini
antiinfluenzali nel prossimo futuro, La transizione dat vaccini quadrivalenti a quelli trivalenti dovra
essere attuala entro la stagione 2025/2026, fatto salvo per il vaccino vivo attenuato trivalente che
dovrebbe essere disponibile gid dalla stagione 2024/2025.

Le raccomandazionl annuali per 'uso dei vaceini antinfluenzali in Italia sono elaborate dal Ministero
della Salute, sentito il NITAG, I'lstituto Superiore di Sanita e l¢ Regioni/PA, dopo Ia revisione di
una serie di aspetti, come il trend epidemiologico della malauia influenzale ¢ le popolazioni target
per la vaccinazione, ln sicurezza, I'immunogenicitd e I*efficacia dei vaccini antinfluenzall e aitri

asperti rilevanti.
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2. EPIDEMIOLOGIA

2.1 Impatto della malattia

In tutta Europa, ogni anno, si infetta dol dieci al trenta per cento della popolazione eurcpea ¢
Pinfezione causa centinaia di migliaia di ricovert.

Il Centro Europeo per il controllo delle Malattie (ECDC) stima che ogni anno, in Europa, si
verifichino daf 4 ai 50 milloni di cas! sintomatici di influenza e che 15.000/70.000 ¢lttadini europei
muolano ognl anno di cause associate all'influenza. Il 90% dei decessi si verifica in persone con
condizioni cliniche croniche di base. Per informazion! correnti sull'attivitd influenzale-europea &
possibile consultare il sito Web FluNews Europe dell'OMS/Europa e del Centro per if controlio delle
Malattie Europeo (ECDC)* .

L'influenza e la polmonite ad essa associata sono classificate tra le prime 10 principali cause di morte
in Halia. Per.fornire un quadro nazionale dell’andamento ¢ dell*impatto che l'influenza ha sulla
popolazione italiana, vengono raccolti dati da diverse fonti (consultare paragrafo “3. Sistemi di
Sorveglianza™ e sito web di FluNews ltakia). '

2.2 Descrizione della malattia

2.2.1 Agente infettivo

Esistono due tipi principali di virus dell'influenza: A ¢ B. 1 virus dell'influenza A sono classificati in
sottotipi basati su due proteine di superficie: emoagglutinina (HA) ¢ neuraminidasi (NA). Due
sottotipi di HA (H) e H3) e due sottotipl di NA (NI e N2) sono riconosciuti tra i virus dell'influenza
A come causa di malattia umana diffusa nel corso degli ultimi decenni. L'immunita verso le proteine
HA e NA riduce la probabilita di infezione e, insieme all'immunita alle proteine virali interne, riduce
la gravitd della malattia in caso di infezione.

I virus dell'influenza B si sono evoluti in due lineaggi antigenicamente distintf dalla metd degli anni
'80, rappresentati dal virus B/Yamagata/16/88 e B/Victoria/2/87-like. | due lineaggi virali sono stati
responsabili, negli anni & in modo variabile, di casi di influenza a livello globale. A partire dalla
primavera del 2020, gia dall’inizio dell’emergenza pandemica da COVID-19, & stato osservato nel
mondo un rapido decremento pella circolazione dei virus influenzali, fino all’estate del 2021.
Successivamente, dopo Ii graduale ritorno ad una normale circolazione dei virus influenzali, non
sono state, tuttavia, pid riportate identificazioni confermate di ceppl B/Yamagata, suggerendo che,
da allora, questo lignaggio potrebbe ritenersi estinto.

Nel corso del tempo, le variazioni antigeniche (deriva antigenica) dei ceppi si verificano all'interno

di un sottotipo di influenza A o di un lignaggio B. Questo fenomeno, che pud verificarsi inuno o
pid ceppl di virus dell'influenza, richiede che i vaccini antinfluenzali stagionali vengano riformulati

ogni anno.
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2.2.2 Modalita di trasmissione

L'influenzs ¢ trasmessa principalmente dalle goccioline diffuse astraverso la tosse o gli starnuti e
pud anche essere trasmessa attraverso il contatto diretto o indiretto con le secrezioni respiratorie
contaminate. Il periodo di incubazione dell'influenza stagionale & solitamente di due giomi, ma pud
variare da uno a quattro giomi. Gli adulti possono essere in grado di diffondere I'influenza ad altri
da un giomo prima dell‘inizio dei sintomi a circa cinque-sette glori dopo. I bambini e le persone
con un sistema immunitario indebolito possono essere piil contagiost e diffondere it virus per pid
giorni.

2.2.3 Stagionalitd

L'altivitd dei virus influenzali stagionali in ltalia inizia durante I"autunno e raggiunge di solito il
picco nel mesi invernali per ridursi poi in primavera e in estate. Ogni anno il picco pu verificarsi
in periodi differenti del periode *autunno-inverno.

2.2.4 Sintomatologia

L'influenza & una malattia respiratoria acuta che pud manifestarsi in forme di diversa gravith
che, in alcuni casi, possono comportare il ricovero in ospedale e anche la morte. I sintomi
dell’influenza includono tipicamente I'insorgenza improvvisa di febbre alta, tosse ¢ dolori
muscolari. Altri sintomi comuni includono mal di testa, brividi, perdita di appetito,
affaticamento ¢ mal 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 alcune persone sono a maggior rischio di complicanze pid gravi o peggioramento
della loro condizione di base (persone con patologie concomitanti, i residenti in strutture
socio sanitarie e altre strutture di assistenza cronica, le donne in gravidanza come riportato

in dettaglio in Tabella 3).
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3. SISTEMI DI SORVEGLIANZA

Le attivitd di monitoragglo epidemiclogico e virolegico dell’influenza sono determinanti, non solo
ai fini delle decisioni relative alla composizione che dovrd avere il vaccino antinfluenzale neile
successive stagioni epidemiche, ma anche per indirizzare le scelte in materia di programmazione
sanitaria e per migliorare le conoscenze sulle complicanze attribuibili all’influenza {quali decessi e
ricoveti).

La sorveglianza dell’influenza in Imalla avviené tramite un sistema di sorveglianza integrato
coordinato dall’Istituto Superiore di Sanité (1SS) con il contributo della ex Direzione Generale dolla
Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute e alimentato dalle Regioni e Province Autonome.
La sorveglianza virologica & indispensabile per monitorare la diffusione di tipi e sottotipi virali.

1l sistema integrato oggi include diversi sistemi, introdotti nei tempo, e rafforzati a seguito
deli’emergenza da COVID-19 (Tabella 1). Si evidenzia I"importanza che questi flussi vengano
analizzati e monitorati in modo integrato per garantire una sorveglianza epidemiologica utile alle

necessita di sanitd pubblica

Tabeila 1. Sistenti di sorvegllanza atfivi in Iialia

OBIETTIVI DESCRIZIONE
RespiVirNet, L'obiettivo generale ¢ valutore I'andomento |1t sistema, atlivo dalla singionc 1999/2000, s
sorveglinnza delncidenza dolle sindromi simil-infNucnzali |basa su una rete di pediatri di libera seoita (PLS)

epidemiologica (inMucnza-like-lilness, ILI) nel corso dell*nano, e medicl di medicing genorale (MMG) - dofiniti
I sistoma consonte i dessrivere 1 casi di TLL[ il Sembnelle @ veqtinnea Rsvimerani
stimaro e sctlimana di Inizio, la duesta o) 4o cainanali dei casi di ILL

Pinensid dell'epidemin stogionale, i tassi di

incidenza per setimana e per fscin di e1d. Lo sorveglianze & coordinata dol Reparto le
U istemsa Infine consente di condividere | o i PiCemologle. - biemutblen € inadel
sorveglionza con I"ECDC nel dsiabase europeoly, cuive dell’ISS

Tessy e di meatere 2 punto modelll matematiei per '

1a stima sin dell'impatio deW"influenzn stagionale |L analisl del dati & effettuata dali'1SS o eisuloutl
sin delle misure di contenlmento ¢ mitlgozions|relstivi oli’andamento nazionale delle sindromi
applicate. simil-influenzall sono pubblicati con cadenzn
settimannle nel RespiVirNat
(Epidemiologico) dispaniblle nel sito Inernot
de! Ministero della Sahute.

RespiVirNet,
sorveglionea
virologica

11 sisiema di sorveglianza virologica prevede di
monitorare Jo chreolazione dei diversi virus
influcnzali & di altrd respiratori (inclusi SARS-
CoV-2, il Vinus Respimtorio Sincizidle, etc.), le
carltesistiche  degli stess] ed cventueli co-
infezionl.

1 camploni eliniol vangono raccolli secondo le
modnfitd definite dal protocolio RespiVidNet o
veagono nvioti né labosator] regionall della Rete
RespiVirNet (Allegato 3), che provvederonno
all*ldentificaxione oo  isolamento  virale,
utilizzando modalith ¢ metodologie concordale
con il Centro Nozionalke OMS per linfluenza
(NIC) dell'ISS.

I risultatli virologici nozionali vengono resi

pubblici, unitamente o quelll epidemiologici,
attraverso I'aggiornnmento sciiimanale dol sid

Internet del Ministero delln Salute, dell'OMS ¢
dell’'ECDC:

Monltoragpio

del"andamento
dclle forme gravi
e complicate Ji

L'olietivo & di roccogliere informaziond sulle
forme geavi © sui decesst legoti all'influenzo al
fine di conescere meglio Pepidemiologin delle
forme gravi, snche In terenini di possibill attori di

I sistems. nitivo dalls siagions pandcmics

2
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Inftuenza rischio ¢ cambinment ncl corso deilopideminlinfluenzate 2009/2050%, menlom le forme gravi
confermatn influonzale. ¢ complicate di influecza confermaln in
laboratorio, le cui condizioni prevedono il
ricovero in Unitd di terapla intensiva (UTT) cio,
il ricorso alla tempin in Ossigenazione
extrecorporea a membraan (ECMO).

1l sistema si base sullc segnalazioni dei cusi do
pariz dolle Unitd di Terapia lotensiva alla
Regions/PPAA.

Sorveglianza 11 sistema ha Analitd di allerta sapida, che si basa |11 sistema, ortivo secondo quanto dcllnlio dul
sindromica degll |sul monitoraggio dei dati relativi agli accessi in Dcereto dol Ministero della Solute del 18
accessiin Pronte |Pronto soccorso, eon pasticolars sriferimento ui|dicembre 2023%, anmalizza § duti dol Musso
Soccorso casi di sindromi respiratorie. dell'emergenza urgenin.

L'obiettivo & polcnziore 1 capaclid di risposta|
topido od allerte ed cventi Jnasest, nomché o
individuare  tempestivamente  § focolnd  di
potenzinli nuovi potogeni respimtori, a wich
delfinteresse pubblico nel settore della sanitd

pubblica.

Nel periodo interpandemico Influenzale, lc attivita di monitoraggio virologico sono prioritariamente
finalizzate aila caratterizzazione dei virus circolanti nella siagione e alla valutazione del grado di
omologia antigenica tra ceppi epidemici e vaccinali, contribuendo cosl all’aggiornamento annuale
defia composizione vaccinale. Il NIC e i Laboratorl di riferimento RespiVirNet sono, inoltre,
coinvold in tutti 1 cast di infezione zoonotica da virus influenzali che, per il loro potenziale rischio
pandemico, devano essere precocemente rilevatl ¢ notificati.

L'integrazione dei diversi sistemi di sorveglianza citati in tabella 1 permette di valutare la diffusione,
I"intensitd, la severita dei virus influenzali circolanti e I’efficacia delle misure messe in atto per

prevenire I'influenza in Jtalia.

La sorveglianza epidemiologica ¢ virologica viene garantita, in base a un protocollo inviato a tutti
gli Assessorati Regionali alla Sanitd che indlviduano 1 referenti ¢ | medici sentinella per la
sorveglianza. Le Region/PP.AA. sono invitate a potenziare la sorveglianza virologica dell’influenza
e delle altre virosi respiratorie, identificando e sostenendo adeguatamente i laboratori afferenti alla
rete nuzionale coordinata dal NIC presso 1'ISS per la completa caratterizzazione dei ceppi viraki
identificati sul teritorio italiano, con le finalitd descritte nei parsgrafi precedenti, per stimare
I'impatto deli*influenza confermata e I"efficacia sul campo dei vaceini antinfluenzall, nelle persone

di tutte le etd.

% nurodotto ¢on Circolare def 19 novembre 2009 o iniegrato snmulmenie
5 olstinzions del sistema informativo per il monitoraggio delle prestazioni ernpumﬂ'ambiwdelrnsmwiurhium
urgenzas, (24A00433) (GU Seric Generula 11,25 del 31-01-2024)
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4. PREVENZIONE
4.1 Misure di igiene e protezione individuale non farmacologica

Oltre alle misure farmacologiche, I'ECDC raccomanda le seguenti misure di protezione personali
utili per ridurre il rischio di contrarre P'infezione o per evitare di trasmettere il virus ad altri.

olarmen ani e asciu orrettamente: le mani devono essere lavate

. accuratamente con acqua e sapone, per almeno 40-60 secondi ogni volta, specialmente dopo

aver tossito o starnutito e asciugate; i disinfettanti per le mani a base alcolica riducono la

quantitd di virus influenzale dalle mani contaminate e possono rappresentare una valida
alternativa in assenza di acqua.

e QOsgervare una buona igfene respiratoria: coprire bocca e naso quando si stamutisce o
tossisce, con fazzoletti monouso da smaltire correttamente ¢ lavarsi le mani.

e Restare a casa se si presentano sintomi attribuibili a malattie respiratorie febbrili specie In
fase iniziale.

®
. mmm ivims possono diffondersl quando una persona tocca

una superficie contaminata da virus e poi si tocca occhi, naso o bocea.

Le mascherine chirurgiche indossate da persone con sintomatologia influenzale possono contribuire
a ridurre le infezioni tra i contatti stretii.

4,2 Strategie di vaccinazione contro I'influenza stagionale

La vaccinazione & la forma pil efficace di prevenzione dellinfluenza. [l vaccino antinfluenzale ¢
indicato per tutte le persone che desiderano ridurre il rischio di contrarre le malaitia influcnzale o
ridurne le complicanze & che non abbiano specifiche controindicazioni, L"OMS e il Piano Nazionale
di Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2023-2025°% riportano, tra gli obiettivi di copertura per la
vaccinazione antinfluenzale, il 75% come obiettivo mirimo perseguibile e il 95% come obiettivo
ottimale negli ultrasessantacinquenni.

Per cid che concerne 'individuazione dei gruppi a rischio rispetto alle epidemie di influenza
stagionsle, ai quali la vaccinazione va offerta in via preferenziale, esisie una sostonziale
concordanza, in ambito europeo sul fatto che principali destinatari dell’offerta di vaccino
antinfluenzole stagionale debbano essere le persone anziane, le donne in gravidanza, nonché le
persone di tutte le eta con atcune patologie di base che aumentano il rischio di complicanze in corso

di influenza.
Pertanto, gli obiettivi della campagna vaccinale stagionale contro I"influenza sono:

e riduzione del rischio individuale di malattia, ospedalizzazione e morte
e riduzione del rischio di trasmissione a persone ad alto rischio di complicanze o

ospedalizzazione
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e riduzione dei costi sociali connessi con morbositd e mortalitd.

Per ridurre il rischio di diffusione della malattia, risulta indispensabile e prioritaria la vaccinazione
di alcune categorie professionali, quali gli operatori sanitari, e i lavoratori dei servizi essenzlali, che
qualora dovessero contrarre I"influenza possono rappresentare un rischio per le persone con le quali
vengono a contatto che spesso sono gravate da aumentata fragilitd.

Allo stesso modo risulta indispensabile i rafforzamento della vaccinazione nella fascia di etd
infantile, quale principale driver di diffusione precoce della malatiin.¢ neil’assenza di possibilita di
introdurre misure di protezione individuale efficaci.

Sulla base del parere del NITAG e delle indicazioni dell’BCDC, si raccomandando le seguenti
strategie di Immunizzzione contro I'influenza, complementari tra di loro {anche se la seconda ¢ la
pi importante e ampiamente utilizzata in tutta Europa).

4.2.1 Ridurre la trasmissione complessiva dell'influenza

Si tratta di un nuovo approccio basato sull'osservazione che gran parte della trasmissione
dell'influenza avviene negli asili nido e tra i bambini in ¢td scolere. Pertanto, immunizzare i bambini,
oltre alla popolazione pii anziana, pud ridurre la trasmissione complessiva dell’influenza e
proteggere le persone appartenenti ai gruppi a rischio.

4.2.2 Proteggere le persone vulnerabili

Secondo gli obiettivi sopra citati, una delle strategie dei programmi di immunizzazione in Europa ¢
quella di proteggere direttamente o indirettamente le persone pid vulnerabili. La protezione diretta
prevede I'immunizzazione delle persone che hanno moggiori probabilita di sviluppare malattie gravi
se infettate da virus influenzali (categorie a rischio).

La raccomandazione del Consiglio dell'Unione europea (2009/1019/UE) relativa alla vaccinazione
contro linfluenza siagionale im:omggiﬁ li Stati membri dell”UE ad adottare e attuare pioni d*azione
e politiche volti a raggiungere una copertura vaceinale contro I'influenzz stagionale tra i gruppi di
etd pidt anziani del 75% e, se possibile, estendere tale obiettivo alle categorie di persone a rischio
affette da patologie croniche. Si incoraggiano inoltre gli Statl membri a migliorare la copertura
vaccinale tra gli operatori sanitari come protezione indiretta.

L'ECDC ha monitorato i progressi verso gli obiettivi della raccomandazione del Consiglio
basandosi su dati, analisi e azioni intraprese negli ultimi anni presentati nella relazione tecnica
sull'attvazione della raccomandazione del Consiglio relativa alla vaccinazione contro linfluenza
stagionale.’

Mentre immunizzare § gruppl a rischio significa protezione direita, esiste anche una strategia di

protezione indiretta che cousiste nell'immunizzare coloro che sono a stretto contaito con persone
appartenenti o gruppl 2 rischio. Questa strategia sta diventando sempre pid importante poiché &

ormai riconosciuto che 1 vaccini antinfiuepzali witlizzati abitualmente sono pii efficaci nei bambini
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e negli adulti sani rispetto agli anziani e alle persone con patologie croniche, che presentano un
sistema immunitario gravato dall'immunosenescenza o immunodeficienze acquisite cancomitanti.
Anche, i bambini di et inferiore a 6 mesi che non possono essere vaccinati con gli attuali vaccini
possono essere protetti dalle strategie di protezione indiretta.

4.2.3 Vaccinare gli adulti sani

Le epidemie di influenza sono anche una causa importante di molti episodi di malattia di breve
durata ma debilitanti che comportano assenze da scuola e dal lavoro. Per tale motivo, a ¢ausa
dell'impatto economico e del disagio sociale, i datori di lavoro spesso incoraggiano
I'immunizzazione del proprio personale e la rendono faciimente disponibile.

4.3 La vaccinazione anti-influenzale

4.3.1 Vaccini disponibili

Tuttl i vaccini antinfluenzali disponibili in Italia sono stati autorizzati dall’Agenzia Eurapea del
Farmaco (EMA) e/o dall’Agenzia italiana del Farmaco (AIFA). Tuttavia, non tutti i vaceini
autorizzati per I'uso sono necessariamente disponibili sul mercato.

Le Regioni/PP.AA. decidono annualmente, tramite delle gare per la fomitura di vaccini, tra i prodotti
disponibili in commercio, quelli che saranno utilizzati durante lc campagne vaccinali.

Le caratieristiche antigeniche dei ceppi virali influenzali circolanti neil’ultima stagione influenzale
forniscono la base per selezionare i corrispondenti cepp vaccinali da includere nel vaceino dell’anno
successivo e I"'OMS emana le raccomandazioni sulla composizione vaccinale generalmente nel mese
di febbraio per consentire alle aziende di produrre la quantita di vaccino necessario.

Nella riunicne annuale, svoltasi il 23 febbraio 2024, I'OMS ha pertanto raccomandato la seguente

_ composizione per il vaccino trivalente destinato ali*utilizzo nella stagione 2024/2025 dell'emisfero

settentrionale:

Vaccini trivalenti ottenuti in uova embrionate di polfo
s A/Vicioria/d897/2022 (HINI1) pdm09-like virus;
e AJ/Thailand/8/2022 (H3N2)-like virus; e

e B/Austria/1359417/2021-like virus (lignaggio B/Victoria).
Vaceini trivalenti ottenuti su colture cellulari o ricombinanti

e A/Wisconsin/67/2022 (H IN1) pdm09-like virus;
e A/Massachusetts/1 8/2022 (H3N2)-like virus; e
o B/Austria/1359417/2021-like virus (lignaggio B/Victoria).

Poiché dal marzo 2020, nei virus in circolazione a livello globale non & stato riportato alcun caso
riconducibile al virus B/Yamagat, si ritiene che questo lignaggio non costitulsca pil un rischio per
la sanitd pubblica e che la protezione vaccinale contro questo virus non sia pill necessaria
(Recommended composition of Influenza virus vaccines Jor use In the 2024-2025 northern
hemisphere influsnza season (who.int)). Pertanto, recentemente I'EMA Task Force (ETF), con

11
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I'avvallo del Comitato per | medicinali per uso umano (CHMP) di EMA, ha raccomandato alle
Aziende titolari dell’autorizzazione all'immissione in commercio (AIC) di escludere la componente
vaccinale correlata a B/Yamagata dalla composizione dei vaceini antiinfluenzali nel prossimo
futuro. La transizione dai vaccini quadrivalenti a quelli trivalenti dovrd essere attuata entro la
stagione 2025/2026, fatto salvo per il vaccino vivo attenuato trivalente che dovrebbe essers
disponibile gid dalla  stagione  2024/2025 ; 2 ve/au-
con ons-2024-2) nal-fli- . 11 vaccino aggiornato conterrd,
dunque, nuove varianti ontigeniche di tipo A, sottotipo H3N2, (A/Thalland/8/2022 e
A/Massachusetts/18/2022), che sostituiranno i ceppi A/Darwin/9/2021 e A/Darwin/6/2021,
rispeltivamente nei vaccini ottenuti in uova cmbrionate di pollo ed in quelli ottenuti su colture
ceflulari.
Ognl anno AIFA pubblica le informazioni relative ai vaccini autorizzati per I'immissione in
commercio per ogni stagione e pubblica le informazioni relative all’assenza di lattice/latex/gomma
naturale nelle diverse componenti dei confezionamenti primari (siringhe pre-riempite, nebulizzatore,
ecc.), dopo le necessarie verifiche con le Aziende titolari AIC. Tale informazione risulta di estrema
importanza per le persone allergiche al lattice che necessitano della copertura vaccinale, le quall, in
caso di presenza di lattice anche in tracce, nelle diverse componenti delle siringhe pre-riempite (es.
cappuccio, pistone, tappo), sarebbero esposte al rischio di reazioni allergiche.

4.3.2 Dosaggio. modalita di somministrazione e scelta

Ferme restando le indicazioni riportate nella RCP di ciascun-vaccino autorizzato la Zabella 2 riporta
le indicazioni su dosaggio e modalita di somministrazione e rinssume le raccomandazioni attuali per
eld,

Uina sola dm di vggclnn antinfluenzale g gymgmm per le persone di tutte le etd, con escluslonc

da sommimstmre a dislanm di almeno quattro seulmnne (come eSpllcitato in Tabella l) 1 vaccini
antinfluenzali inattivati vanno somministrati per via intramuscolare ed & raccomandata
I"inoculazione nel muscolo deltoide per tutte le persone di et superiore a 2 anni; nei bambini fino
gi 2 anni e nei lattanti la sede raccomandata & la faccia antero-laterale della coscia. 1l vaccino
antinfluenzale vivo attenuato (LALV) viene somministrato per vie nasale.

12
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4.3.3 Categorie target per la vaccinazione

In Italia, in accordo con gli obiettivi della pianificazione sanitaria nazionale ¢ con il perseguimento
degli obiettivl specifici del programma di immunizzazione coniro l'influenza, la vaccinazione
antinfluenzale viene offerta attivamente e gratuitamente alle persone che per le loro condizioni
personali corrono un maggior rischio dl complicanze nel caso contraggano Vinfluenza. In Tabella 3
sono riportate tutte le categorie per le quali la vaccinazione ¢ raccomandata ed offerta attivamente ¢
gratuitamente. Tale elenco non & esaustivo e pertanto si chiede la collaborazione del medico curante,
che conosce la storia clinica della persona, nel valutare i casi nel quali sussiste il rischio che
l'infezione da virus dell’influenza possa aggravare malattic di base o causare forme gravi di malattia,

offrendo in questi casi il vaccino gratuitamente,
Tabellz 3. Eleneo delle categoric per Ic quoli ln vaecinaxione antinfluenzale staglonale & raccomandata ¢ offerts
aliivamente ¢ gratuitamente (senza una specklico ordine di prioritd).

Persone ad alie rischio di complicanzs o rigovert correlail all'influcnza:

Persone di etk pari o superiore o 60 anni'
Donne che afl*inizio della stogions epidemica si trovanc in qualsiasi trimestre della gravidanza ¢ nel periedo “postpartum”
Persone dal 7 anni ol 60 anni di etd alTette da patofogie che aumenano il rischio di complicanze da influenza;
a) malattie cronlche a carico delf'cpparato respiratorio (inclusa I'asma grave, la displasia broncopolinonare, fa fibrosi cistice ¢ lo
broncopatia cronice ostrutiiva-BPCQ);
b malatiie dell ‘appardio cardio-circolatorio, comprese le cardlapatie congenite e acquisite;
o) diabese mellito e altre malanie metaboliche (inclusi gl obesi con Indice di massa corporea BMi >30);
d) insyfficionza renale/surrenale crovica:
¢) malatiie deglt organi emopoletic! ed emoglobinopaile;
f) tumarl e in corso di tratlamento chemioteraplco;
g} malasie congenite o acquisite che comportino carente procigions di anticorpi, imnrmosoppressione iudotia da farmaci o da HIV;
Iy malatiie inflammaiorls cromiche ¢ sindromi da malassorbimento intestinall;
U patologie per le quali sono programmati imporiawil interventi chirurgicl;
J) patologle associale a un aumentato rischio di espiraxione deile secresioni respiratorie (od e3. aalattie nenronsuscolari);
k} epatopalie croniche.
Bambini sani nella fscin df etd 6 mes! « 6 onni compresi
Bambioi ¢ adolescenti in trattamento a lungo terméne con acido acetllsalicilico, a rischio di Sindrome di Reys in enso o infezione influenzale
Personc di quotungue etd ricoverle presso siruituce per lungodegenti
Fomiliari ¢ contatti (adulti o bambini) ¢i persone ad alte rischio di comgplicanze {Indipendentemente dal faxo che Ia persona n rischio sia stata

o meno vaceinata)
. " Persenc addette a servizi pubblicl d primarlo Interesse collettivo ¢ eategorie di lavorutork:

Medici ¢ personale sanitario/soclo sanitario di assistenza in strutture che, attraverso te Joro ottiviti, sono in gredo di wasmettere Minflucnza o

chi & ad alto eischio &l complicanze influenzali

Forza di polizia

Vigili del faoco

Alire categorio socialmente utili che potrebbero avvaniaggiorsi della vaccinazione, per motivi vincoloil nllo svolgimento della loro attivith
lavorstiva: & tale riguardo, la vaceinazione & mccomandsta ed & facoltd delle Regioni/PP.AA. definire i principi ¢ le modalitd deli'offenn o
tall calegorie

Infine, & pratica intemezionalmente diflfusa Poflerta altiva ¢ grawito dello vaccinazione antinflucozale da porte dei datorl di lavoro o
lavocatori particolanments esposti per attivitd svolia o al fine di contenre ricadute negative sulln produttivith

Personnle cluc; per motivi di lavaro, & coptatto con nnimall ghe potrebberd
costitulre fonte di infezione da virys inMuenzali noa umank - ~

Allevatori

Addeti all*astivita di allevamento
Addetti of trasporto di animal{ vivi
Maccliatori ¢ vaecinatori

Veierinari pubblici e libero-professionisi

" Alire entegorie

.

Donatori di snogue

&i prevenziane voccinale (PNPY 2023.2023» ¢ sul documento recanie «Caleodono nazionale vaccinale

FOVATIGM & &8 | ute, ROV SN CIA CURIE
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4.3.4 Controindicazioni € precauzioni
Specifiche controindicazioni ¢ precauzioni alla somministrazione di vaccini antinfluenzali sono
contenute nel riassunto delle caratteristiche del prodotte.

In termini generali, tutti i vaccini antinfluenzali sono controindicati In caso dl ipersensibilitd ai
principi attivi o ad uno qualsiasi dei costituenti del vaccino, inclusi gli eccipienti, eventuall
adiuvanti, se present! o qualsiasi componente in tracce (ad esclusione delle proteine dell*uovo). Di
conseguenza, le persone che hanno menifestato una reazione allergica grave o anafilattica
confermata ad una precedente dose di vaccino o ad uno specifica componente del vaccino non
devono generalmente ricevere la vaccinazione antinfluenzale. Nel caso di pregresse reazioni a
costituenti diversi dal principio attivo, 2 importante discutere della propria allergia con il medico,
prima di escludere la vaccinazione.

Le persone allergiche alle uova possono ricevere qualsiasi vaccino antinfluenzale autorizzato e
raccomandato per Petd senza problemi, come evidenziato da studi specifici®, ad eccezions defle
persone con un'anamues! di grave allergia all'uovo (che hanno avuto sintomi diversi dall'orticaria
dopo l'esposizione all'uovo), che dovrebbero essere vaccinate in un contesto medico, sotto la
supervisione di un operatore sanitario in grado di riconoscere e gestire le reazioni allergiche gravi.
E inoltre disponibile il vaccino basato su virus coltivato in colture cellulari (VIQcc), che &
completamente privo di proteine delle uova

I} vaccino antinfluenzale non deve inoltre essere somministrato a nei seguenti casi:

e lattanti al di sotto def sel mesi (per mancanza di studi clinici controllati che dimostrino
I"innocuita del vaccino in tali fasce d*etd);

e persone ¢on un‘anamnesi positiva per sindrome di Guillain-Barré insorta eniro 6 settimane
dalla somministrazione di una precedente dose di vaccino antinfluenzale in assenza di altra
causn certa che possa spiegare 'evento.

Costituiscono precauzione alla vaccinazione:

e una sindrome di Guillain-Barré non correlata a vaccinazione antinfluenzale e insorta da pid
di un anno & motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili siano limitati, i vantaggi della
vaccinazione antinfluenzale giustificano la somministrazione del vaccino annuale nelle
persone ad alto rischio di complicanze gravi dalla malattia;

e una malattia acuta di media o grave entitd, con o senza febbre, e pud essere necessario
approfondire il singolo caso valutando il rapporto beneficio/rischio.

Come per altri vaccini somministrati per via intramuscolare, { vaccini antinfluenzali devono essere
somministrati con cautela nelle persone affetie da trombocitopenia o qualsiasi disturbo della

11 Des Roches A, Pamdis L, Gagnon R, ¢t al. (2012). Egg-allergic poticats ean be safely vaccioted agoinst infuoen. J Allergy Clin
Immul. 130{5):1213-6.
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coagulazione In quanto pud manifestarsi emorragia a seguito della somministrazione intramuscolare
a queste persone.

Una particolure attenzione va riservata alle controindicazioni e alle precauzioni riferite al LAV, che
non deve essere somministrato nel seguenti casi:

o ipersensibilitd ai principi attivi, ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paregrafo 6.1
(ad es. gelatina) o alla gentamicina (un possibile residuo in tracce);

e bambini ¢ adolescenti con immunodeficienza clinica a causa di condizioni o terapie
immunosoppressive quali: leucemie acute e croniche, linfomi, infezione sintomatica da
HIV, carenze immunoceliulari e traltamento con corticosteroidi ad alte dosi. [l vaceino vivo
attenuato non & controindicato nelle persone con infezioni da HIV asintomatiche o nei
pazient! che assumono corticosteroidi topici/per inalazione o corticosteroidi sistemici a
basse dosi o in quelli che assumono corticosteroldi come terapia sostitutiva, ad es. in caso
di insufficienza adrenergica;

e bambini e adolescenti di etd inferiore a 18 anni che assumono una terapia a base di salicilati

u causa dell’associazione tra sindrome di Reye, salicilati e infezione da cepp! wild-type del -

virus influenzale;
o bambini e adolescenti affelti da asma severo o da dispnea attiva in quanto essi non sono stati

studiati adeguatamente negli studi clinici;
e asplenia anatomica o funzionale'?,

La vaccinazione con LAIV in grayidam non ¢ raccomandata,

Cautela nella vaccinazione con LAV va prestata alle persone con perdita di liquido cefalorachidianc
{distretto cranico) e portatori di impianto cocleare.

Ai bambini con impinnto cacleare si pud somministrare LAIV in modo sieuro, anche se I'ldeale

sarebbe non somministrarlo nella settimana precedente lintervento di impianto o nelle due settimane
successive, 0 se vi & evidenza di perdite di liquido cerebrospinale in corso.”

Inoltre, in accordo con quante indicato dall'ACIP (Advisory Comuitice on Immmizailon Praciices
- USA) la vaccinazione con LAIV andrebbe evitata nei contatti stretti e caregiver di persone
gravemente immunocompromesse.

In generale, le seguenti condizioni non rappresentano une controindicazione alla vaccinazione
antinfluenzale (per altre condizioni relative a specificl vaccini si rimanda al RCP):

infezione influenzale asintomatica a epidemia gid iniziata;

allergia alle proteine dell®uovo (si veda sopra);

e gravidanza, in qualsiasi momento (ad eccezione del vaccino LAIV);
o allattamento; )

n CDC Genﬂl!l Bst Fmall:s Guidelmn lbrlmw.mimwa Coulmndncaumnnd Precautions,
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o infezione da HIV e eltre immunodeficienze congenite o acquisite (la condizione di
immunodepressione non costitulsce una controindicazione, salvo quanto precisato a
proposito del LAIV, alla somministrazione della vaccinazione antinfluenzale ma la
somministrazione del vaccino potrebbe non evocare una adeguaig risposta immune; una
seconda dose df vaccino non migliora la risposta anticorpale in modo sostanziale).

4.3.5 Somministrazione simultanea di pid vaccini

Generalmente, la co-somministrazione del vaccino antinfluenzale con altri vaccini non interferisce
con la risposta immune. Solo per la somministrazione intranasale del vaccino antinfluenzale a virus
vivo attenuato bisogna attendere almeno 4 settimane dalia somministrazione di un altio vaccino vivo
attenuato, quando le due vaccinazioni non sono co-somministrate.™

Le persone possono quindi ricevere il vaccino antinfluenzale contemporaneamente ad altri vaccini
(secondo le indicazioni del PNPYV vigente), in sedi corporee ¢ con siringhe diverse.

Fatte salve specifiche indicazioni d’uso, & possibile altresi la co-somministrazione di tusti i vaccini
antinfluenzali anche con i vaccini anti-SARS-CoV-2/COVID-19" * ¢ § vaccini anti RSV" LA

4.3.6 Reazioni avverse

Le segnalazioni di sospette reazioni avverse (ADR, Adverse Drug Reaction in inglese) da farmaci e
da vaccini consentono di rilevare potenziali segnali di allarme relativi all’uso dei medicinali cosi da
renderli pid sicurd, a beneficio di tuttl { pazientl. La normativa europea sulla farmacovigilanza
richiede a tuttl gli operatori sanitari ¢ ai cittadini di segnalare qualsiasi sospetta reazione avversa
(grave e non grave, nata e non nota). L’AIFA invita a segnalure le sospette reazioni avverse che
potrebbero eventualmente verificarsi dopo la somministrazione di un vaecino, in quanto le
segnalazioni contribuiscono al monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio dei vaccini
come di ogni altro medicinale.

Gli effetti indesidecat! comuni dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale consistono in
reazioni locali, quali dolore, eritema, gonfiore nel sito di iniezione.

Le reazioni sistemiche comuni includono malessere generale, febbre, mialgle, con esordioda6a 12
ore dalla somministrazione della vaccinaztone e della durata di | o 2 giorni.

| vaceini antinfluenzali che contengono solo virus inattivati o perti di questi, non possono essere
responsabili di infezioni da virus influenzali, Le persone vaccinate dovrebbero essere informate su!
fatto che, particolarmente nella stagione fredda, infezioni respiratorle e sindromi con sintomatologie

34 proakin's Vaccines, 8a edizions, eapitolo 10 General Immunizatiane Practices, Tobella 10.8 “Guidelines for Spacing of Live and

Inactivated Antigens®
" CRC. Interim Clinical Cmdm er Undcovm-IQmemﬂyAwmduMMhﬂnmwdm {last
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simili a quelle dell’Influenza possono essere provocate da molteplici altri agenti batterici e virali,
nei cui confronti il vaceino antinfluenzale non pud avere alcuna efficacia protettiva.

Ulteriori informazioni sulle possibili reazioni segnalate sono fornite nei riassunti delle caratteristiche
del prodotto (RCP), disponibili sul sito di AIFA.

4.3.7 Sorveglianza degli eventi avversi dopo vaccinazione

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

gennaio 2004).

Data la necessitd di escludere I’eventuale associazione tra la vaccinazione ed eventi indesiderati, s
sottolines 1'importanza della segnalazione tempestiva, da parte di operatori sanitari e da cittadini, al
sistema di farmacovigilanza dell’ AIFA di eventuall eventi avversi osservati in persone vaccinate,
attraverso una delle modalitd previste sul sito del’ AIFA™. Per una corretia segnalazione di reazione
avversa a vaccino si raccomanda che a clascuna persona vaccinata venga consegnata F'informazione
sulla tipologta e 11 lotto del vaccino somministrato da parte dell'operatore sanitario che effettun a

vaccinazione.

4.3.9 Conservazione dei vaccini
I vaccini antinfluenzall devono essere conservati a temperature comprese tra +2°C e + 8°C, e non
devono essere congelati. '

[ vaccini inattivati contro I'influenza, se conservati a una temperatura corretta, tra +2°C e + 3°C,
rimangono stabili per almeno un anno.

Per un mantenimento ottimale si raccomanda ¢l assicurarsi che il vaccino permanga il meno
possibile fuori dal frigorifero e che non venga interrotta la catena del freddo. 1l vaccino deve essere
trasportato 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.

Maggiori ¢ specifiche informazioni su ogni vaccino sono presenti nel relativi riassunti delle
caratteristiche del prodotto disponibili nella sezione Banca Dati Farmaci sul sito di AIFA™.

4.4 La campagna vaccinale

4.4.1 La campagna di vaccinazione antinfluenzale 2023-2024

La campagna di vaccimazione antinfluenzale 2023-2024 & iniziata ufficialmente nell’ottobre 2023
ed & stata monitorata settimanalmente. Sard possibile valutare 1’andamento complessivo della
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campagna di vaccinazione solamente a fine stagione, anche in considerazione del fatto che non tutte
le Regioni/Province autonome hanno aderito ol monitoraggio.

Al 18 aprile 2024, i dati provvisori lndicano che sono state somministrate oltre 10,5 milioni di dosi,
principalmente dal Medici di Medicina Generale (circa 8,6 milioni di dosi) e dai Pediatri di Libera
Scelta (oltre 0,6 milioni di dosi), dalle ASL/servizl vaccinali (circa 0,8 milioni di dosi), dalle
farmacie (oltre 0,5 milioni di dosi).

La campagna di vaccinazione antinfluenzale 2022-2023 si era conclusa con la somministrazione di
11.869.165 dosi, con una copertura media del 20,2% nella popolazione generale, def 56,7% nel
gruppo degll over 65, del 13,3% nella fascia di etd 45-64 anni e del 7,2% nella fascia di etd 6-23

mesi®'.

4.4.2 La campagna vaccinale 2024-2025

In considerazione della situazione epidemiologica relativa alla circolazione dei virus respiratori nella
stagione 2023-2024, si raccomanda compatibilmente con la disponibilitd di vaccino, di condurre le
campagne di vaccinazione antinfluenzale regionali a partire dall’inizio di oftobre (40ma settimana
dell*anno) ¢ offrire la vacciuazione salle persone eleggibill in qualsiast momento delln stagione
influenzale, anche se si presentano in ritardo per la vaccinazione o se riferiscono di aver gia avuto
uno o pid episodi simil-influenzali. Questo pud essere particolarmente importante se si tratta di una
stagione influenzale tardiva o quando si presentano pazienti 2 rischio. Pertanto, la decisione di
vaccinare dovrebbe tenere conto del livello di incidenza di IL1 nella comunit, tenendo presente che
la risposta immunitaria alla vaccinazione impiega circa due sertimane per svilupparsi pienamente,

Al fine di ridurre Pimpatio stagionale dell'influenza & cruciale che le Regioni e le Province
Autonome progrommino adeguatamente e per tempo le procedure per approvvigionnmento
dei vaccinl considerando per i fabbisogni, oitre alle dosi somministrate nelle stagioni precedenti,
anche gli obicttivi di capertura delle popolazioni target.
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Tabella 4, Vuecini somminisirabili alle cntegoric per Ie quoll In vaceinazione ontinfluenzole stagioanle &
raccomandata ¢ offerin otfivamente ¢ gratoitamente, con raccomandazions al vaceina specificn, ove prevista.

. __* Tipotogle di vaccinl antinfuonzall
. TARGET | v WVIQy | VIQr.-| VIQhd | LAIV | VIQes
Persone di etd pari o superiore a 65 anni s R ] R ' S
Personc nelle fhacia di c1d 60 - 64 nani -] 5 s s s
Personc nalla fascia di ¢4 50 - 59 Apni che
rientean nelle cuggorie iportatein wbetin3 | S 5 s S
Adulif di etd compresa tza i 18 anni ¢ [ 49 aoni
che rientrano nelle entegorie riportaie in tabella] 8 S )
3 ;
Bambini dt etd compresatrai 7annie i 17
ammi che rientrano nelle calcgorie riportate in -] S s
tabella 3
DBambini nelto fascln di etk 2 — 6 anmi S | ] S
Bambini nells fascia di ¢td 6 mesd - 2 enni S
 Donne che oll ‘inizso dells stagione epidentica
si troveno in qualsiasi trimesire delln S S s
vidanza ¢ nel * "

S: Somminigtrabile come da Rinssunto delle coratteristiche del prodolto.
R: Prodotte Rescomandato tra i somminigtrabili

VIQ - Vectino Inattivato Quodrivalems sub-unitd, split

VIQa -Vaceino inatitivato quodrivalente adiuvaio

VHQr -Vaccino quadrivalente 8 DNA ricombinate

VIQ - Vaceino innutivato quadrivalente ad alto dosaggio

LAIV- Vacgioo vivo aulenuato trivalente

VIQcs » Vareine inattivato quadrivalente coltivato u colture cellulari
4.4.3 Obiettivi di copertura della campagna di vaccinazione
Per ridurre significativamente la morbositd per influenza e le sue complicanze, nonché la mortalita,
2 riecessario raggiungere coperture elevate nei gruppi di popolazione target della vaccinazione, in
particolare nelle persone ad alto rischio di tutte le etd.
1 dati definitivi di copertura vaccinale inviati dalle Regioni/PP.AA. vengono pubblicati regolarmente

sul sito del Ministero della Salute®.

Gli obientivi di copertura, per tutti i gruppi target, sono | seguenti:
e 75% come oblettivo minimo perseguibile; ’
o 95% come obiettivo ottimale.

E quindl necessario individuare tutte le modalita necessarie per il raggiungimento di tall obientivi,
soprattutto quelle utili per il raggiungimento dei gruppi a rischio.
Le Regionl/PP.AA., per assicurare che la cope'rtura vaccinale sia la piit alta possibile, atiraverso un

modello df governance vaccinale garantito dai Dipartimento di Prevenzione, in sinergia con la rete
del MMG, PLS e quella detle farmacie, attiveranno azioni di offerta atiiva di provnta efficacin per

le diverse popolazioni target.
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& raccomandata, inoltre, la renlizzazione di iniziative volte a promuovere la vaccinazione
antinfluenzale di tutti gli operatori sanitari, egevolando la somministrazione diretta presso il setting
javorativo e In tulte le occasioni possibili. I benefici del vaccino dovrebbero essere adeguatamente
comunicati agli operatori sanitari, favorendo la pariecipazione del personale 2 formazione specifica,
promossa in particolare dai Dipartimentl di Prevenzione. La rete di offerta per le campagne
stagionali di popolazione dovrebbe essere allargata facilitando e agevolando ["accesso della
popolazione al vaccino.

Premesso che la governance vaccinale & in capo al Dipartimento di Prevenzione, si raccomanda che
1utte le articolazioni del SSN (es. distretti sanitari e divezioni mediche di presidio ospedaliere e delle
aziende ospedaliere) collaborino al raggiungimento degli obiettivi di copertura vaccinale attraverso
le seguenti azioni:

1. Rafforzare il coinvolgimento dei MMG e dei PLS e sensibilizzare anche i Medict specialistt
ospedaller e i professionisti sanitari, le Associezioni dei malati, dei cittadini e degli anziani
sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nelle persone con condizioni di rischio,
anche per incrementare la compliance vaccinale.

2. Prosegulre, In continuitd con 1esperienza maturata anche durante la campagna vaccinale
anti-COVID-19, I'offerta vaccinale anche nel contesto delle stutture di
ricovero/lungodegenza o strutture residenziali per anziani, promuovendo specifici percorsi
per P'offerta vaccinale al fine di garantire la tempestiva protezione di tutte le persone con
particolari condizioni di fragilita.

3. Proseguire le esperfenze di coinvolgimento attivo delle farmacie anche con attiviia di
formazone e di monitoraggio in termini di appropriatezza nell’'uso dei vaccini e di
capillaritd del)’offerta attraverso un raccordo stabile con { Coordinamenti regionali e con i
Dipartimento di Prevenzione a garanzia di un govemo e coordinamento complessivo della
campagna di vaccinazione.

4. Creare le condizioni di offerta con il modello a rete su tutti i possibill erogatori (es. medici
specialisti ospedalieri ¢ del territorio), per sfruttare tutte le possibili occasioni di contatto,
ad ‘esempio durante le .visite ambulatoriali, per proporre la vaccinozione. E inoltre
auspicabile un percorso di prenotazione agevolata o di accesso libero per categorie che
beneficiano in modo particolare delia protezione vaccinale (esempio persone affette da
patologie croniche, donne in gravidanza e caregiver), con modalita definite territorialmente.

5. Sensibilizzare gli operatori sanitari, direttamente ¢ indirettamente coinvolti nella cura ¢
gestione del paziente, che sono & maggior rischio di acquisive I'infezione rispetto alin
popolazione generale; sensibilizzare loro, inoltre, che i{ fatto di cssere costantemente a
contatto con un gran numero di persone (pazienti, familiari e altri operatori sanitari), li rende
anche potenziale fonte d'infezione. Numerosi focolai nosocomiali. Infatti, sono stati
descritti ¢ hanno mostrato un danno diretto per pazientl ¢ operatori sanitari, in termini di
aumento di morbositd e mortalitd, costi sociall e donni indiretti legati oll'interruzione
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‘ dell’attivith lavorativa e all’assenteismo conseguente al mal funzionamento def servizi ‘
assistenziali essenziali®®. Si raccomanda, perianto, di promuovere fortemente la
vaccinazione antinfluenzale di tutti gli operatori sanitarl, con pasticolare riguardo a quetli
che prestano assistenza diretta nei reparti a pid elevato rischio di acquisizione/trasmissione
dell*infezione, quali Pronto soccorso, terapie intensive, oncologie, ematologie, cardiologie,
chirurgie, ostetricia, nido, pediatria, residenze sanitarie assistenziall, e ["accurato
monitoraggio da parte delle Aziende sanitarie delle relative coperture vaccinali raggiunte,
6. Sensibilizzare 1 MMG, i ginecologi ospedalieri e temitoriali, le professioni sanitarie
ospedaliere ¢ territoriali (ostetrici, assistenti sanitari, infermieri, etc..) sull*importanza della
vaccinazione antinfluenzale nelle donne in gravidanza ricordando che Ia vaccinazione &
offerta gratuitamente e che 'OMS™ ritiene le gravide come il pilt impostante dei gruppi a
rischio per loro stesse e per il feto; preveders un percorso di accesso facilitato alla
vaccinazione informando per tempo 1a donna in gravidanza sulla necessitd di programmare

la vaccinazione.

4.4.4 Indicazioni per il monitoraggio della coperiura vaccinale 2024-2025

Fino ad oggi i dati delle dosi di vaccino antfinfluenzale somminisirate alla popolazione target sono
stati gestiti attraverso il sistema informatizzato di registrazione predisposto dall'iSS.
L'implementazione dell’anagrafe vaccinnle nazionale (AVN)* del Ministero della Salute
permetterd neila stagione 2024-2025 di raccogliere i dati delle persone vaccinate anche per i vaccini
antinfluenzali. A tale scopo & in corso un confronto tra | dati raccoiti daf due sistemi per valutame
la coerenza e completezza, Se I'esito di tale valutazione sard positivo, per ln stagione 2024-2025
sard operativa 'AVN anche per i vaccini antinfluenzalt. In glternativa, le Regioni/PPAA non
altineate con il flusso AVN, continueranno ad utilizzare - per il conferimento dei dati - il consueto
portale dell'ISS.

Per ottenere dati di copertura, per fascia di etd, categoria target e tipo di vaccino scmministrato, in
maniera tempestiva, vicne richiesto alle Regioni/PA, in attesa che venga implementata sul territorio

nazionale I'anagrafe vaccinale, di:
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e inviare | dati relativi alle dos! del vaccino antinfluenzale somministrate nella popolazione
target al sistema informatizzato di registrazione predisposto dall'ISS. I dati della campagna
vaccinale stagionale devono comprendere anche quelli sull'uso del vaccino antinfluenzale
al di fuori delle strutture delle ASL (es. MMG e PLS, farmacic);

o Inviare i dati relativi alla popolazione suddivisa per fascia di etd e per singola categoria di
rischio eleggibile per la vaccinazione (denominatori), come da Tabella 3.
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Per Ia registrazione delle dosi di vaccino antinfluenzale e per i rispettivi denominatori (popolazione
per categoria di rischio) sono disponibili due schede on-line ad /oc (la cui scheda cartacea &
disponibile in Allegato 1 e 2), il cul indirizzo web per la compilazione @

hitps://wwiv.iss.it/site/FLUFF100/loginaspx. Essendo il sistema di Inserimento dei datl

informafizzato, le singole Regioni/PP.AA. potranno aggiornare la rilevazione delle categorie
eleggibili di popolazione per la vaccinazione stagionale man mano che avranno a disposizione dati

pil precisi.
1 dati informatizzati saranno inseritl nella piattaforma web dalle Regioni, in via provvisoris, entro
e.pon oltre i1 31 gennaio 2025 e in via definitiva entro e non oltre il 15 aprile 2028,

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

St raccomanda ’inserimento dei denominatori relativi alle categorie sopra menzionate per
permettere il caleolo delle coperture per categorie di rischio.

Si fa presente che, per la pubblicazione dei dati sul sito del Ministero della Salute, la copertura
vaccinale per fascia di eti viene calcolata utilizzando come denominatore 1a popolazione residente
ISTAT pli aggiornata (demo.istat.it), ossia quella al 1° gennaio 2025, se disponibile al momento del

calcolo delia copertura.
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5. CAMPAGNE DI INFORMAZIONE E COMUNICAZIONE

Si raccomanda alle Regioni/PP.AA I'attivazione di campagne di informazione/comunicazione della
popolazione e depli operatori sanitari. In particolare, si mccomanda di:

¢ avviare in maniera coordinata le campuagne di comunicazione (con messaggi chiave definiti
preliminarmente dal Ministero della Salute e fondate su solidi modelii teorici di riferimento)
che jdentifichino e veicolino I’obiettivo comunicativo delia campagna, declinandolo,
inoltre, a seconda dei target specifici;

e definire tra gli obiettivi della campagna, accanto a quello di health advocacy, anche quello

di educazione sanitaria, affrontando prioritariamente i pregiudizi sulla vaccinazione,
evidenziando i benefici e i vantaggi che una copertura vaccinale ottimale pud ottenere;

o richiamare ['importanza della vaccinazione anche per contrastare la diffusione
dell*antimicrobico resistenza;

e preveders un monitoraggio dell'efficacia della campagna di comunicazione identificando
indicatoti di processo/risultato;

» prevedere una specifica attenzione al superamento delle possibili barriere legate a fattori
culturali, linguistici, socio-economicl. A 1al fine dovranno essere adottate modalitd di
condivisione ¢ parnership con organizzazioni/essociazioni di utenti e siakeholders,
coinvolgendo testimonials e opinfon leader/influencer noti ai diversi gruppi target:

o identificare luoghi ottimali per facilitare |*accesso alla vaccinazione e la prossimitd del
servizlo;

e informare la popolazione sui dati epidemiologici degli ultimi 2-3 anni (numero casl, numero
ospedalizzazioni, decessi, costi);

e prestare particolare attenzione alla scella degli' strument! di comunicazione utilizzatl in
funzione dei target (social media, consultori/servizi maternita per donne in pusrperio, spazi
comunali di aggregazione sociale, ecc.).

I Dircttore Generale
Francesco VAIA
FRANCESCO

1l Direttore dell’Ufficio 5: ' \zlglgs 2024
Dott. Francesco Maraglino 11; 46. %9
Referente ufficio 1: utC
Dolt.ssa Anna Cazaglia
aargdig g sunitg 3 = 0659943925
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE RESPIVIRNET RICONOSCIUTY DAL NIC-

ISS (STAGIONE INFLUENZALE 2024/2025) t

REGK”HHH@ LABORATORI
PA. BOLZANO » AS Alo Adige, Labarntorio Aziendsle di Microblologic ¢ Virologia/Comprensorio sanitario di Bolzano, Vin
l NO 1 Amba Alagi, 5 - 39100 Bolzano (E. Pagaul) *
PATRENTO » APSS Treato, Ospedale S. Chiam, 1).0. Mierobiologia ¢ Virologia. L.go Medeglie & Oro, 9 - 38100 Trenta
“ (L. Coltini)®
. » AUSL Valle d'Aosta, Ospedale Regionale “Umberio Parini™, S.C. Analisi Chniche e 8.5. Microbiologin, V.le
V‘I\LLE D'AQSTA, Ginevra 3 - 11100 Avsta (AL DI Benedeito)®
PIEAL O‘lﬂ‘E « Ospedole Amadeo di Savoin, Laboratordo di Microbiclogie ¢ Virologia, Corso Svizzara, 164 — 10149 Tarino (¥
A Ghiseny *
« Dipartimento di Scienze Biomedichs per 1a Salute, Universitd degli Studi di Milano, Vin Puscal, 36 - 20133
Milano (E. Parlani} ™
LOMBARDIA « Virologin molecolare, Struttum comiplessa virolngis/microbiologia, Fondezions IRCCS Policlinico ~Sen
s Malico™, Via Taramelll, 5 - 27100 Pavia (F. Baldanti) *
« UOC Microbiologia Clinica, Virologine Diagnosiiea delte Biocmergenze, ASST FBF Saceo - Ospedale L. Sacco
Polo Unlversitario, Via G.B. Grasi, 74 - 20157 Milano (ALR. Gismondo)*
VENETO » U.0.C. Microblologia ¢ Virologia - Aricnda Ospadale Universith di Padova - Via N. Giustiniand, 2 - 35128
Padova (A.P. Dei Tos)*
PFRIULI VENEZIA | Dipantimenio di Scienze Mediche, Chiruwrgiche ¢ della Saluie, U.C.O. di Igiene & Medicina Prevontiva, Universitd
GIULIA degli Studi di Tricste, Vin della Pietd 272 = 34129 Trieste (F. Barbone) *
LIG ' » Laboriorio UQ Igiene, Dipartimento di Sciewze delln Salute, Universitd dogli Studi i Genova, Via Pastore, 1 =
.o . 16132 Genova {G. JeardD) *
. » UCC di Microbiologia, IRCCS Pollelinico di Sant'Orsola, Via Massarent, 9 = 40138 Bologna (T. Lazzaroito)
EMILLA .-
ROMAGNA « Dipartimento di Medicina e Chirurgin, Laboratorio di Igienc & Sanith Pubblica, Universith degli Stadi di Parmao,
Via Volturno, 39 - 43125 Parma (P. Affanni, M.E Colucrl) *
» Dipanimento di Medicina Sperimentale & Clinica, Laborntorio dt Viralogis, Usiversivl degli Studi di Firenze,
l"l' OSéAN A Viale Morgegnt, 48 — 50133 Firenze (G.}.. Rossolind} *
«UQ Virologia Universitaria, Aziendn Ospedalisro-Universitaria Pisana, Vio Parodiso, 2 - 56124 Plsa (M.L
-7 7 *| Vaseroni)**
MARCi-lE « Loboratorio Virologia = Dip. Scienze Biomediche ¢ Sankd Pubblica Universitd Politccnicn dolle Marche Vi
Tronto, 10 60020 Torrerte di Ancona - Ancons {S. Menzo) *
UMBRIA « Dipastimenito di Medicina e Chirurgin, Sczhone Microbictogia Medica, Unlversitd deglt Studi di Perugta, Pinzza
" L. Severi S. Androe delle Fratte - 06132 Perugin (B. Caarilloni} *
ABRUZZO o Laboratotlo di Anolisi Chimico cliniche ¢ microblologla, PO “Spirito Sonto™, Via Fonte Romana 8 -66124
Pescam (P. Fazil) ®
» UOC Microbiologla ¢ Virlogia, Fondazione Policlinico Univessitario “A. Gemelli” IRCCS, Largo Agostino
LAZIO Gemelli, 8 = 00168 Roma rAL Sauguineiti) *
« UOC Virologia ¢ Lebortorio di Blosicurezza “L. Spallanzani” IRCCS. Vin Portuense, 292- 00149 Romn (F.
m" "
CAMPANIA = U.0.C. Microbiologin ¢ Virologla, laboratorio Biologin Molecolare e Virologla, AQ dei Colll Monaldi-Cotugno,
' . Vin Leonardo Bionchi — 86131 Napoli (A4.G. Cappola) *
IOLISE 1 « U.0.C. Laboratorlo Aualisi sez. Microbiologia, Ospedale “A.Casdarclli”, Contrda Tappino sue - 86 100
AOLIS: Compobasso (M. Scuelid)®
» Laboratorio di Microbinlogin ¢ Virelogia, A.O.R. Son Carlo - Via P, Petrone, me - Potenza (4. Picerio} ¥
« UOD Genetica Mediea, P.O. “Madonna delle Grazic” — ASM Contrade Cottedra Ambulante - 75100 Matera (D.

BASILICATA

Dell"Edera)*
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ALLEGATO 3
UGLIA # Dipariimento Interdiscipiinare di Modicina (DIM), Sczionc di Igiene, Aziendn Ospedalicro-Universilaria
PUGLIL Paliclinico Bari- P.zza G. Cosare, 11-70124 Bari, (M. Chironna) * .
' CALABRIA #U.0.C. Microblologis e Virologia, Azienda Ospedalicra *Annuaziata”, Via Migliori, | = 87100 Cosenza (F.
. Gmo) .
. \ ¢ Dipartimento Scicnze Biomediche, Scz. Microblologis Sperimentale e Clinica, Universith degli Studi di Sassari,
SARDEGN: Vitle . Pietro, 43/B - 07100 Sassori 45. Rublno) ®
SICILIA .~ | @ Universitd degli Studi di Palermo - AGUP "P, Gisccone “Via del Vespro, 133 - 90127 Palermo (F. Virale) *
. Taboratori che partecipano sia alle sorveglionza seatinclla i periodo interpandemico, sia alla gestions delle forme gravi e/o
. pandemiche,

** laboratori colnvolti nclla gestione delle fomue gravi ¢/o pandemiche

Centro Jj Riferinente Nazlonale (NLC) per I'OMS

Il NIC {presso il Dipartimento Ji Malaltie Infettive dell*istituto Supeciore di Sanitd) fa pane, su designazione del Ministero delln Sahue, defla Rete
mondiolc dei labomtori cocrdlaati dali'OMS, per lo svolgimento delle stivitd di sorveglionzn det Global Influwenzo Surveillance and Response System
(GISRS).

Tatti | NIC del Network OMS vengono periodicaments riconoseiuti, altraverso bo svolgimento di Exzernal Quotity Atsessment Projects (WHC-EQAF).
Essi so00 noficali ¢ registmti presso il Cenieo Eueopeo di Coatrollo dette Malanie (ECDC) di Stoccoima.
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