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Si trasmette, per il seguito di competenza, 1’allegata circolare per la prevenzione ed il controllo
del’influenza stagionale 2024-2025 comprendente le pilt recenti indicazioni dell’Organizzazione
Mondiale della Sanitd sulla composizione dei vaccini antinfluenzali.

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

Il Direttore Generale
Francesco VAIA

FRANCESCO
VAIA
20.05.2024
. , 11:52:19
11 Direttore dell"Ufficio 5: sute
Dr. Francesco Maraplino

Referente nificio 1:
Dr.ssa Anna Caraglia
{!.{(ll_'llg“ligfl-llfnﬂjl o~ 0659943925
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. INTRODUZIONE

L'influenza & una malattia respiratoria acuta causata da virus influenzali che circolano in tutto il
mondo. Net climi temperati, come in kalia, le epidemie stagionali si ve-ificano principalmente
durente 'inverno, mentre nelle regioni tropicali l'influenza pud verificarsi durante tutto I'anno,
causando epidemie in modo pid irregolare. In tutto il mondo, si stima che queste epidemie annuali
causino da 3 a 3 milioni di casi di malattia grave e da 290.000 a 650.000 decessi per cause
respiratorie’. L' influenza rappresenta un serio problema di Sanita Pubblica e una rilevante fonte di
costi diretti e indiretti per la gestione dei casi e delle complicanze della malattia ¢ 1" attuazione delle
misure dl controllo ed & tra le poche malattie infettive che di fatto ogni irdividuo sperimenta pity
volte nel corso della propria esistenza indipendentemente dallo stile di vitn, dall’eta e dal luogo in
cui vive, Le epidemie possono provocare alti livelli di assenteismo in ambito scolastico e lavorativo
e perdite di produttivitd. Gli accessi al Pronto Soceorso ¢  ricaveri per influenza possono aumentare
durante i picchi della malattia. Le persone anziane, i bambini pil piccoli, le donne in gravidanza e
le persone con malattie croniche sono maggiormente soggetti a forme gravi, ma tutta ja popelazione
pud sviluppare gravi complicanze, tra cui polmonite, miocardite ed encefalite, che possono portare
al decesso. I tasso di mortalitA complessivo stimato legato all’influenzn & di 13,8 decessi ogni
100.000 persone ogni anno?, Pertanto, si rende necessario intensificare i programmi di vaccinazione
e le misure di prevenzione, proteggendo in particolare la salute dei gruppi di popolazione pit a
rischio atiraverso la vaceinazione contro linfluenza stagionale.

La stagione influenzale 2023-2024, in Eurcpa e nel nostro Paese & stat: 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 (IL1) efo ARI (infezioni
respiratorie acute) nella popolazione, per la maggior parte associato ad influenza. L’incidenza delle
ILI, in Italia, ha raggiunto, nella settimana 2023-52, il picco epidemico con un valore di incidenza
mai raggiunto nelle stagioni precedenti, 1) numero di IL1 & stato sostenuto, oltre che dai virus
influenzali, anche da altri virus respiratori tra i quali il virus respiratorio sinciziale (RSV) nei
bambini molto piccoli e il SARS-CoV-2,

Le raccomandazioni dell'Organizzazione mondiale della sanitd (OMS) sulla composizione dej
vaceini, per I"emisfero settentrionale, contro i virus influenzali sono rese disponibili nel mese di
febbreio 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 viraki da fnserire
nell’aggiomamente della formulazione quadrivalente ¢ trivalente indicats per la protezione contro
I'influenza stagionale con inizio nell’autunno 2024. Poiché dal marzo 2020 nei virus in circolazione
4 livello globale non & stato riportato alcun caso riconducibile al virus influenzale BfYamagata, si

ritiene che questo lignaggio non costituisca pid un rischio per la sanita pibblica ¢ che la protezione

1 Ectimates of US influcnza-nssosinted deaths made using four different methods, Thompson WV, Weintraub E, Dhankhar P. Cheng

OY, Brummer L, Melizer M3, et 20. Influenza Other Respi Viruses. 2009; 3:37-49 htins-fpobmed m bindm nib pov/19453440/
2 oD Seasona) inflisnzo htipsshywiv.ceds epmpaewen/seasopnl.inflyenss, (ultima consultazione 19 aprite 2024)
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vaccinale contro questo virus non sia pili necessaria, Pertanto, recentemente ['Emergency Task
Force (ETF), con I'avvallo del Comitato per i medicinali per uso umano {CHMP) di EMA, ha
raccomandato alle Aziende titolari dell’auterizzazione all’immissione in commercio (AIC) di
escludere la componente vaccinale corelata a B/Yamagata dalla composizione dei vaceini
antiinflusnzali nel prossime future. La transizione daf vaccini quadrivalenti a quelli trivalenti dovra
essere attuata entro la stagione 2025/2026, fatto salvo per il vaccine vivo attenuato trivalente che

dovrebbe essere disponibile gi dalla stagione 2024/2025.

Le raccomandazioni annuali per 'uso dei vaceini antinfluenzali in Italia sono elaborate dal Ministero
della Salute, sentito il NITAG, I"Istituto Superiore di Sanita e Je Regioni/PA, dopo Ia revisione di
una serie di aspetti, come il trend epidemiologico della malattia influenzale e le popolazioni target
per la vaccinazione, la sicurezza, I'immunogenicita e I"efficacia dei vaceini antinfluenzali e altri

aspetti rilevanti.
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2. EPIDEMIOLOGIA
2.1 Impatto della malattia
In tutta Europa, ogni anno, si infetta dal dieci al trenta per cento della popolazione europea ¢

I'infezione causa centinaia di migliaia di ricoverl.

I} Centro Europeo per il controllo delle Malattie (ECDC) stima clie ogni anno, in Europa, si
verifichino dai 4 ai 50 milioni di casi sintomatici di influenza e che 15.000/70.000 ¢ittadini europei
muoiano ogni anno di cause associate all'influenza. 11 20% dei decessi si verifica in persone con
condizioni cliniche croniche di base, Per informazioni correnti sull'attiviti influenzale-europea &
possibile consultare il sito Web FluNews Europe dellOMS/Europa e del Centro per il controllo delle
Malattie Europeo (ECDC)?.

L'influenza e la polmonite ad essa associata sono classificate tra le prime 10 principali cause di merte
in Ralia. Per fornire un quadro nazionale dell’andamento e dell'impatto che I'influenza ha sulla
popolazione italiana, vengeno raccolti dati da diverse fonti (consultare paragrafo “3. Sistemi di
Sorveglianza” e sito web di FluNews Italia). '

2.2 Descrizione della malattia
2.2.1 Agente infettivo

Esistono due tipi principali di virus dell'influenza: A e B. I virus dellinflueza A sono classificati in
sottotipi basati su due proteine di superficie: emoagglutinina (HA) e nruraminidasi (NA). Due
sottotipi di HA (H1 e H3) e due sottotipl di NA (N1 e N2) sono riconosciuti tra § virus dell'influenza
A come causa di malattia umana diffusa nel corso degli ultimi decenni. L'irimunit3 verso le proteine
HA e NA riduce la probabilita di infezione e, insieme all'immunitd alle protcine virali interne, riduce
la gravita della malattia in caso di infezione,

I'virus dell'influenza B si sono evoluti in due lineaggi antigenicamente distinti dalla met degli anni
‘80, rappresentati dai virus B/Yamagata/16/88 ¢ BfVictoria/2/87-like. [ due lineagei virali sono stati
responsabili, negli anni e in modo variabile, di casi di influenza a livelln globale. A partire dalla
primavera del 2020, gia dall’inizio dell'emergenza pandemica da COVIE-19, & stato osservato nel
mondo un rapido decremento nella civeolazione dei virus influenzali, fino all’estate del 2021.
Successivamente, dopo il gradﬁale ritorne ad una normale circolazione dei virus influenzali, non
50no state, tuttavia, pill riportate identificazioni confermate di ceppi 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, cle pud verificarsi in uno o
pid ceppi di virus dell'influenza, richiede che i vaccini antinfluenzali stag’onali vengano riformulati

ogni anne.
3 huns #unewserone prpleryiss org '
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2.2.2 Modalita di trasmissione

L'influenza & trasmessa principalmente dalle goccioline diffuse attraverso 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 giomni. Gli adulti possono essere in grado di diffondere l'influenza ad aitri
da un giorno prima dell'inizio dei sintomi a circa cinque-sette giomni dopo. 1 bambini ¢ le persone
con un sistema immunitario indebolito possono essere pitt contagiosi ¢ diffondere il virus per pil
giorni.

2.2.3 Siagionalita

L'attivita dei virus influcnzali stapionali in Italia inizia durante I"autunno e raggiunge di solito il
piceo nei mesi invernali per ridursi poi in primavera e in estate. Ogni anno il picco pud verificarsi
in periodi differenti del periodo *autunno-inverno.

2.2.4 Sintomatologia

L'influenza & una malattia respiratoria acuta che pud manifestarsi in forme di diversa gravitd
che, in aleuni casi, possono comportare il ricovero in ospedale e anche la morte. 1 sintomi
deli’influenza includono tipicamente l'insorgenza improvvisa di febbre alta, tosse ¢ dolori
muscolari. Altri sintomi comuni includono mal di testa, brividi, perdita di appetito,
affaticamento e 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 maggfor rischio di complicanze pill 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 attivita di monitoraggio epidemiologico e virologico dell’influenza sono determinanti, non solo
ai fini delle decisioni relative alla composizione che dovrd avere il vaccino antinfluenzale nelle
successive stagioni epidemiche, mn anche per indirizzare le scelte in materia di programmazione
sanitaria ¢ per migliorare le conoscenze sulle complicanze attribuibili all*influenza (quali decessi e

ticoveri).

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

1! sistema integrato oggi include diversi sistemi, introdotti nel tempo. e rafforzati a seguito
dell’emergenza da COVID-19 (Tabella 1). Si evidenzia I"importanza cte questi flussi vengano
analizzati e monitorati in modo integrato per garantire una sorveglianza cpidemiologica utile alle
necessitd di sanitd pubblica,

Tobelia 1. Sisteni oi sorveplianza attivi in Italia

OBIETTIVI DESCRIZIONE
RespiVirNet, L abiettivo generale & valware 1"andamento [l sistema, attivo dalla stegione 199972000, si
sorveglinnza dellincidenza delle sindromi  simil-inNuenzalibasa su una rete d' pediair di libern seelin (PLS)

epidemiologica

{infMucnzo-like-ilness, IL1) nel corso dell*anno.

11 sistema consenle di deserivere § casi di ILI,
stimare la scilimana di inizio, Ia durata ¢
Iintensitd dell'epidemin stagionate, i tassi di
incidenza per scttimana e per fascia di etk

1l sistema infine consente di condividere § doti di
sorveglianza con I"ECDC nc) database europeo
Tessy e di mettere 2 punto modelll matematiei per
1a stima sia deliimpatto detinfluenza stagionale
sia delle misure di conicnimento ¢ mitipazione
applicate.

epidemiolopie,  biostatistica ¢  modelli

¢ medici di medic'na gencrate (MMG) - definiti
“medici  seatinella™ « che panceipano
volontariamente ¢1la sorveplianza raccogliendo
dati settimanali dvi casi di ILL

La sorveglianza ¢ coordinata dal Reparto di

matematiei  del Diparimento  di  Malottie
Infettive dell'ISS.

L analisi dei dati & effettuata dail’1SS ¢ dsultat
refativi oli’andanento nezionale delle sindromi
simil-influenzali sono pubblicali con cadenzn
settimannle  nel  Rapporto  RespiVirNet
(Epidemiologico) disponibile net sito Internet
del Ministero della Salute.

RespiVirNct,
sorveplianza
viretogica

11 sistcma di sorveglianza virologica prevede di
monitorare 1o cireolazione dei diversi virus
influenzali e di altri vespiratori (inclusi SARS-
CoV-2, il Virus Respiruorio Sinciziale, ¢te.), ke
caratteristiche depli stessi ed eventunli co-
infezioni,

I campioni elini:i vengono raccolti secondo le
modalith definite dal protocollo ResptVirNet ¢
vengono invinti vi laboralor regionali della Rete
RespiVirNet (A'llegato 3), che provvedermnno
all'identificaziore ofa  isclamento  virale,
utilizzando modalith ¢ metodologic concordate
con il Centro }ozionale OMS per t'influenza
(NIC) dell'ISS.

! risultati virc'ogici nozionali vengono resi
pubblici, unitarente o quelfi epidemiologici,
atraverso 1'agpiomomente settimanale dei skl
Intemet del Ministero della Salute, dell*OMS ¢
dell"ECDC.

Gabinetto Ministro -

Monitoraggio
delllandamento
delle farme pravi
c complicate i

Lohicttivo & di raccopliere informaziond sulle
forme gravi ¢ sui deeessi legati all’influenza al
fine di conoscerc meplic l'epidemiologia delle

11 sistema. attive dalla sizgione pandemica

forme gravi, onche in termind di poessibili ftori di
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Influcnza
confermala

rischio ¢ cambinmenti nel corso dell'epldemia
influenzale.

irMuenzale 2009720104 monitora le forme pravi
¢ complicoie di influcnzn confermala in
lahoratorio, Ic cui condizioni prevedono il
ricovero in Unitd di terapin intensiva (UT1) /o,
il ricorso alla {eropin in Ossigenazione
extracorporea a membrana (ECMO).

1l sistema st base sulle segnalazioni dei casi da
parte delle Unitd di Terapia Intensiva alla
Regione/PPAA.

Sorveglinniza
sindromica depli
accessi in Pronto
Saceorso

11 sisternn ha finalitd di allerta rapida., che si basa
sul monitoraggio dei dati relativi apli accesst in
Pronlo soccotso, con particolore riferimento af
casi di sindromi respiratoric.

11 sistema, ottivo seconde quanto definite dal
Decreto del Ministera delln Salute del 18
dicembre 2023% amalizza i doli det fusso
dell’emergenza urgenza.

L'obiettivo & potenziare la capacitd di risposta
rapida ad allerte ed eventi Inatesi, conché di
individeore  tempestivamente | focolal  di
potenziali nuovi patogeni respimtori, a unela
dellinteresse pubblico nel settors della sanitd
pubblica.

Nel pericdo interpandemico influenzale, le attivit di monitoraggio vivologico sono prioritariamente
finalizzate alla caratterizzazione dei virus circolanti nella stagione e alla valutazione del grado di
omologia antigenica tra ceppi epidemici e vaccinali, contribuendo cosi all’aggiornamento annuale
defla composizione vaccinale. It NIC e i Laboratori di riferimento RespiVirNet sono, inclire,
coinvolti in tutti i casi di infezione zoonotica da virus influenzali che, per il loro potenziale rischio
pandemico, devono essere precocemente rilevati ¢ notificati.

L’integrazione dei diversi sistemi di sorveglianza citati in tabella 1 permette di valutare la diffusione,
Iintensitd, la severita dei virus influenzali circolanti e I'efficacia deile misure messe in atto per
prevenire I'influenza in Italia.

La sorveglianza epidemiologica ¢ virologica viene garantita, in base a un protocollo inviato a tutti
eli Assessorati Regionali alla Sanitd che individuano i referenti ¢ i medici sentinclla per la
scrveglianza, Le RegionifPP.AA. sono invitate 2 potenziare la sorveglianza virologica dell’influenza
¢ delle altre virosi respiratorie, identificando e sostenendo adeguatamente i laboratori afferenti alla
rele nazionale coordinata dal NIC presso 1'ISS per 1a completa caratterizzazione dei ceppi virali
identificati sul territorio italiano, con ie finalitd descritte nei paragrafi precedenti, per stimare
I'impatto dell’influenza confermata ¢ I'efficacia sul campo dei vaceini antinfluenzali, nelle persone
di tutte le etd.

4 Intredolto con Circolare del 19 novembre 2009 ¢ integrata annualmente

5 alstituzione del sistema inforantivo per il monitorapgio delle prestuzioni erogate neli'ambito dell'assistenza sanitariz in emergenza-
urgenza, (24A00433) (GU Seric Genernle n.25 de? 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
utlll per ridurre il rischio di contrarre I'infezione o per evitare di frasmettere il virus ad altri.

e Lavare regolarmente le mani e asciuparle correttamente- le mani devono essere lavate
. accuratamente con acqua e sapone, per almenao 40-60 secondi ogni volta, specialmente dopo
aver tossito o stamutito ¢ asciugate; i disinfettanti per le mani a base alcolica riduceno la
quantita di virus influenzale dalle mani contaminate e possono reppresentare una valida

alternativa in assenza di acqua.
» Osservare ima buona igiene respiratoria: coprire bocca e naso quando si stamutisce o

tossisce, con fazzoletti monouso da smaltire correttamente e lavarsi e mani.
s Restare & casa se si presentano sintomi attribuibili a malattie respizatorie febbrili specie in
fase iniziale.

e [Evitare il contatto stretto con persone con sintomatologia attribnibi'e all’influenza,
e Evitare di toccarsi oechi. naso o bocea: i virus possono diffondersi ¢uando una persona tocca
una superficie contaminata da virus e poi si tocea occhi, naso o bocea,

Le mascherine chirurgiche indossate da persone con sintomatologia influenzale possono contribuire

a ridurre le infezioni tra 1 contatti stretti.

4.2 Strategie di vaccinazione contro I'influenza stagionale

La vaccinazione & la forma piit efficace di prevenzione dell'influenza. [l vaccino antinfluenzale ¢
indicato per tutte le persone che desiderano ridurre i! rischio di contrarre |2 malartia influenzale o
ridurne le complicanze e clie non abbiane 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 minimo perseguibile e il 95% come obicttivo

ottimale negli ultrasessantacinguenni.

Per cid che concerne I'individuazione dei gruppi a rischio rispetto all: epidemie di influenza
stagionale, ai quali la vaceinazione va offerta in via preferenziale, esiste una sostanziale
concordanza, in ambito europeo sul fatto che principali destinatari dell’offerta di vaccino
antinfluenzale stagionale debbano essere le persone anziane, te donne in gravidanza, nonché le
persone di tutte le etd con alcune patologie di base che aumentano il rischi> di complicanze in corso

di influenza,
Pertanto, gli obiettivi della campagna vaccinale stagionale contro '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

B pips dwww trgvn e cov.i o/d j ingtid= S pagesnews

Gabinetto Ministro - ARCHIVIO DI GABINETTO - Prot. Uscita N.0043350 del 21/05/2024




e riduzione del costi sociali connessi con morbosita e mortaliti.

Per ridurre il rischio di diffusione della malattia, risulta indispensabile € prioritaria la vaccinazione
di alcune categorie professionali, quali gli operatori sanitari, e i lavoratori dei servizi essenziali, che
qualora dovessero contrarre I'influenza possono rappresentare un rischio per le persene con le quali

vengono a contatto che spesso sono gravate da aumentata fragilita.

Allo stesso modo risulta indispensabile il rafforzamento della vaccinazione nella fascia di etd
infantile, quale principale driver di diffusione precoce della malattia.e nell’assenza di possibilita di
intradurre misure di pratezione individuale efficaci.

Sulla base del parere del NITAG e delle indicazioni dell’ECDC, si raccomandando le seguenti
strategie di Immunizzazione contro 1'influenza, complementari tra di loro (anche se laseconda ¢ la
pitt 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 trasmissiona
dell'influenza avviene negli asili nido e tra { bambini in etd scolare. Pertanto, immunizzare i bambini,
oltre alla popolazione pil anziana, pud ridurre la trastnissione complessiva dell’Influenza e
proteggere le persone appartenenti ai gruppi a rischio.

4.2.2 Proteggere le persone vulnerabili

Secondo ghi obieltivi sopra citati, una delle strategie dei programmi di immunizzazione in Europa &
quella di proteggere direttamente o indirettamente le persone pit vulnerabili. La protezione diretta
prevede I'immunizzazione delle persone che hanno maggiori probabilitd 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 l'influenza stagionale incomggia' gli Stati membri dell’ UE ad adottare e attuare piani d’azione
e politiche volti a raggiunpere una copertura vaceinale contro I'influenza stagionale tra i gruppi di
etd pid anziani del 75% e, se possibile, estendere tale obiettivo alle categorie di persone a rischio
affette da patologie croniche. Si incoraggiano inoltre gli Stati membri a migliorare 1a copertura
vaccinale tra gli operatori sanitari come protezione indiretta.

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

Mentre immunizzare i gruppi a rischio signifiea protezione direma, esiste anche una strategia di
protezione indiretta che consiste nell’immunizzare coloro che sono a stretto contatto con persone
appartenenti ai gruppi a rischio. Questa strategia sta diventando sempre pitt importante poiché &
ormat riconosciuto che { vaccini antinfluenzali wiflizzati abitualmente sono pit 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 concomitanti.
Anche, t bambini di eta inferiore a 6 mesi che non possono essere vaccinat: con gli attuali vaccini

possono essere protetti dalle strategie di protezione indiretta.

4.2.3 Vaccinare gli adulti sani

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

4.3 La vaccinazione anti-influenzale

4.3.1 Vaccini disponibil

Tutti i vaccini antinfluenzali disponibili in Italia scno stati autorizzati de'\’Agenzia Europea del
Famaco (EMA) efo dall’Agenzia italiana del Farmaco (AIFA). Tuttavia, nen tutti i vaceini
autorizzati per Puso sono necessariamente disponibili sul mercato.

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

Le caratteristiche antigeniche dei ceppl virali influenzali circolanti nell’ultima stagione influenzale
fornisconto la base per selezionare i corrispondenti ceppi vaccinali da includere rel vaceing dell*anno
successivo e "OMS emana le raccomandazioni sulla composizione vaccinal: generalmente nel mese
di febbraio per consentire alle aziende di produrre Ja quantita di vaccino necessaria,

Nella riunione annuale, svoltasi il 23 febbraio 2024, I'OMS ha pertanto raccomandato la seguente
composizione per il vaccino trivalente destinato all*utilizzo nella stagione 2024/2025 dell*emisfero

settentrionals:

Vaccini trivalenti ottenuti in wova embrionate di pollo
e Al/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdm09-like virus;
e A/Thailand/8/2022 (H3N2)-like virus; e

e B/Austria/1359417/2021-like virus (lignaggio BfVictoria).
Vaccini trivalenti ottenuti su colture ecliulari o ricombinanti

e A/Wisconsin/67/2022 (HIN1) pdm0Q9-like virus;
s A/Massachusetts/18/2022 (H3N2)-like virus; e
e BlAustria/1359417/2021-like virus (lignaggio B/Victoria).

Poiché dal marzo 2020, nei virus in circolazione a livello globale non & state riportato aleun ¢aso
riconducibile al virus B/Yamagata, si ritiene che questo lignaggio non costituisca pil un rischio per
la saniti pubblica e che la proteziene vaccinale contro' questo virus non sia pit necessaria
(Recommended composition of influenza virus vaccines for use In the 2024-2025 northern
hemisphere influenza season (who.int}). Pertanto, recentemente I'EMA. Task Force (ETF), con
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I'avvallo del Comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) di EMA, ha raccomandato elle
Aziende titolari dell’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) di escludere la componente
vaceinale correlata a BfYamapata dalla composizione dei vaccini entiinfluenzali nel prossime
futuro. La transizione dai vaccini quadrivalenti & quelli trivalenti dovrd essere attuata entro la
stagione 2025/2026, fatto salvo per il vaccino vivo attenuato trivalente che dovrebbe essere

disponibile gia dalla  stagione  2024/2025  (fups:/Aywwv.ema.enropa.erfen/news/en-
reconmmendations-2624.2025
dunque, nuove varianti antigeniche di tipo A, softotipo H3N2, (A/Thailand/8/2022 e
A/Massachusetts/18/2022), che sostituiranno i ceppi A/Darwin/9/2021 e ADanvin/o/2021,
rispettivamente nei vaccini ottenuti in uova embrionate di polle ed in quelli ottenuti su colture

=SEasona

I-fli-vaccine-cemposition). 11 vaccino aggiornato conterrd,

cellulari.

Ogni anno AIFA pubblica le informazioni relative ai vaccini autorizzati per 'immissione in
commercio per opni stagione ¢ pubblica le informaztoni 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 fattice che necessitano della copertura vaceinale, le quali, in
caso di presenza di lattice anche in tracce, nelle diverse componenti delle siringhe pre-riempite {es,
cappuecio, pistone, 1appo), sarebbero esposte al rischio di reazioni aflergiche.

4.3.2 Dosaggio. modalitd di somministrazione e scelta
Ferme restando le indicazioni riportate nella RCP di ciascun-vaccino autorizzato la Tabella 2 riporta
le indicazioni su dosaggio e modalita di somministrazione e riassume le raccomandazioni attuali per
eta,

Una sola dose di vaceino antinfluenzale & sufficiente per le persone di tutte le etd, con esclusione
dell"etd infantile. Infatti, per | bambini al di sotto dei 9 anni di etd. mai vaccinati in precedenza®, si

raceomandano due dosi di vaceino antinfluenzale stagionale. in linea con le raccomandazioni ACIP,
da somministrare a distanza di almeno quattro settimane (come esplicitato in Tabella 1). [ vaccini
antinfluenzali inattivati vanno somministrati per via intramuscolare ed & raccomandata
I'inoculazione nel muscolo deltoide per tutte Ie persone di et superiore a 2 anni; nei bambini fino
at 2 anni e npei lattanti la sede raccomandata & la faccia antero-laterale della coscia. I vaccino
antinfluenzale vivo attenuvato {LAIV) viene somministrato per via nasale.

8l‘xCll" ipx oy v wrivol
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4.3.3 Categorie target per la vaccinazione

In Italia, in accordo con gli obiettivi della pianificazione sanitaria nazionale e con il perseguimento
degli obiettivi specifici del programma di immunizzazione contro l'influenza, la vaccinazione
antinfluenzale viene offerta attivamente e gratuitamente alle persone che per le loro condizioni
personali corrono un maggior rischio di complicanze nel caso contraggano F'influenza. 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 ta collaborazione del medico curante,
che conosce la steria clinica della persona, nel valutare i casi nei quali sussiste il rischio che
I'infezione da virus dell’influenza possa agpravare malattie di base o causare forme gravi di malattia,

offrendo in questi casi il vaccino gratuitamente,
Tabella 3. Elenco delle eategoric per le quali [a vaecinazione antinfluenzale stagionale & raccomamtlata ¢ offerta
allivamente e gratuitamente (senza uno speeifico ordine di prioritd)

Persone ad alto rischio di complicanze o ricoverf correlati allfinflucnza;

Persone di eta pari o superiore a 60 aoni'®
Donnre che ali*inizio della stagione epidemica st trovano in qualsiasi trimestre della gravidanza ¢ nel periodo “postpartium™
Persone dai 7 anni ai 60 anni di etd ofTetle da patolegic che aumeniano il rischio di complicanze da infiuenza:

a) malaitie croniche a carico deil'upparato respiratorio (inclusa Vasma grave, la displasia broincopelmonare, la fibrosi cistica e la

broncopatia cranico ostruttiva-BPCO):

b) malattie delloppararo cardiv-circolatorio, comprese le cardiopatic congenire e acquisite}

o) diabete mellito e altre malaitie melaboliche finclusi gli obesi con indice di massa corporea BAI >30):

d) insufficienza renale/surrenale cronica;

e) malattie degli ergani emopoietici ed emoglobinopatie;

D rumorie in corso di trattamento chemioterapico;

2) nralatiie congenite o acquisiie chie comporting carente prodizione di am:’m.-pr. fmmmosoppressione Indovta da farmaci o da HIV:

Y npalatie mfianmmatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinali;

i} patologie per le quali sone programmati imporianti interveuti ehirurgici;

J} pawlogic associate a wn munentaio rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie fad es. malatiie neuromuscolari):

k} epatopatie croniche.
Bombint sani nella foscin di et 6 mesi « 6 anni compresi
Bambini e adoleseenti in ratiamento a lungo termine con acldo acetilsalicilico, a sischia di Sindrome di Reye in caso di infezione influenzale
Persone di qualunque etd ricoverate presso strutture per lungodegenti
Familizri e contatti (odolti ¢ bambini) di persone ad alto rischio di complicanze (indipendentemenie dal fatto chie la persona & rischio sia stata
o meno vnccmaln)

Persanc addette a servizi pubblici df primario interesse colleltivo ¢ eategoric di lavoratoriz

Medici e personale sanitariofsocio sanitario di assistenza in strutture che, attraversp le loro attivitd, sono In grade di trasmettere linfluenza a
chi & ad afto rischio di complicanze influenzali

Forze di polizin

Vigili del fuoco

Altre categorie socialmenie wili ¢he potrcbbcro avvanieggiarsi della vaccinazione, per motivi vincoladi allo svolg:memo della toro attivith
lavorntiva; & tnle riguardo, la vaccinaziane & rarcomandata ed & facoltd detle ReplonVPP.AA. definire § principi ¢ le modalita dell*offerto o
tali categoric

Infine, ¢ pratica intemazionalmente diffose Polferta attiva ¢ gratuita della vaccinazione antinflucnzale da porte dei datori di lavoro ai
lavoratori parucol armente esposti per attivitd svolte ¢ al fine di contencre riczdute negative sulla produttivith

Personale chc, per motivi di lnvore, &4 contatto con animali che polreblerd
. costituire fante di infeztone da views inMuenzali non umani:

Allevatori

Addetti all’antiviia di allevamento
Addetti ol teaspernto di animali vivi
Mncellatori e vaceinatori

Veterinar pubblici ¢ libero-professionisti

"Alire csltcgorie'

Donatori di sangue

“Piano nazionale di prevenzione vaccinale (PNP'Y) 2023-2025x ¢ sul decumento recante «Cnlendono nazicnale voceinate
RAN ! v 4 Jdeitnelt o id=9305 ompl 1
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4,3 .4 Controindicazioni e precauzioni
Specifiche controindicazioni e precauzioni alla somministrazione di vaccini antinfluenzali sono

contenuie nel riassunto delle caratteristiche del prodotto,

In termini generali, tutti i vaccini antinfluenzali sono controindicati in caso di ipersensibilitd ai
principl attivi o ad uno qualsiasi dei costituenti del vaccino, inclusi g'i eccipienti, eventuali
adjuvanti, se presenti o qualsiasi companente in tracce (ad esclusione delle proteine dell’vovo). Di
conseguenza, le persone che hanno manifestato una reazione allergica grave o anafilattica
confermata ad una precedente dose di vaceino o ad uno specifica compenente del vaccino non
devono generalmente ricevere la vaccinazione antinfluenzale. Nel caso di pregresse reaziont a
costituenti diversi dal principio attivo, & importante discutere della propria allergia con il medico,

prima di escludere Ja vaceinazione.

Le persone allergiche alle uova possono ricevere qualsiasi vaccino antinfiuenzale autorizzato e
raccomandato per l'etd senza problemi, come evidenziato da studi specifizi'!, ad eccezione delle
persone con un'anamnesi di grave allergia ali'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 inolre disponibile il vaccino basato su virus coltivato in celture cellulari (VIQcc), che &

completamente privo di proteine delle uova
Il vaccino antinfluenzale non deve inoltre essere somministrato a nei segueati casi:

e lattanti al di sotto dei sel mesi (per mancanza di studi clinici conatrollati che dimostrino
I'innocuita def vaccino in tali fasce d'etd);

e persone con un’anamnesi positiva per sindrome di Guillain-Barré insorta entro 6 settimane
dalla somministrazione di una precedente dose di vaccino antinflucnzale in assenza di altra

causa certa che possa spiepare ’evento.

Costituiscono precauzione alla vaccinazione:

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

» 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, i vaccini antinfluen2ali devono essere
somministrati con cautela nelle persone affette da trombocitopenia o qualsiasi disturbo della

M1 Dea Roches A, Parndis L, Gagnon R, et al. (2012), Egg-allergic patients can be safely vaccinted ajainst influenza. J Allergy Clin
Immunol. 130(5):1213-6.
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congulazione in quanto pud manifestarsi emorragia a seguito della somministrazione intramuscolare

a queste persone.

Una particolare attenzione va riservata alle controindicazioni e alle precauzioni riferite al LAV, che

non deve essere somministrato nei seguenti casi:

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

e bambini e adolescenti con immunodeficienza clinica a causa di condizioni o terapie
immunosappressive quali: leucemie acute e croniche, linfomi, infezione sintomatica da
HIV, carenze immunoceliulari e trattamento con corticosteroidi ad alte dosi. Il vaccino vivo
attenvato non & controindicato nelle persone con infezioni da HIV asintomatiche o nei
pazienti che assumono corticosteroidi topici/per inalazione o corticosteroidi sistemict a
basse dosi o in quelli che assumono corticosteroidi come terapia sostitutiva, ad es. in caso
di Insufficienza adrenergica;

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

a causa dell’associazione tra sindrome di Reye, salicilati e infezione da ceppi wild-type del -

virus influenzale;

e bambini c adolescenti affetti da asma severo o da dispnea attiva in quanto essi non sono stati
studiati adeguatamente nepli studi clinici;

e asplenin anatomica o funzionale'?,

La vaccinazione con LAIV in gravidanza non ¢ raccomandata.
Cautela nella vaccinazione con LAIV va prestata alle persone con perdita di liquido cefalorachidiano
(distretto cranico) e portator di impianto cocleare,

Aij bambini con impianto cocleare st pud somministrare LAIV in modo sicuro, anche se l'ideale
sarebbe non somministrarlo nella settimana precedente 'intervento di impianto o nelle due settimane
successive, o se vi & evidenza di perdite di liquido cerebrospinale in corso."

[noltre, in accordo con quante indicato dall' ACIP {ddvisory Conunitice on Imnnmization Praclices
— USA) la vaccinazione con LAIV andrebbe evitala nei contatti stretti e earegiver di persone
gravementes immunocompromesse,

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

¢ infezione influenzale asintomatica a epidemia gia iniziata;

allergia alle proteine dell'wovo (si veda sopra);

e gravidanza, in qualsiasi momento (ad eccezione del vaccing LAIV);

allattamento;

12 ope. Genenal Best Practice Guidelines for Immunization: Conteaindications ond Precautions,

https:tfwww ede govivaceineghepiaes orel-recs/davwnioadsd)
¥ Documento delt"NHS “Live attenuated influenza vaccine nasal spray suspension {LAIV) Patient Group Direction (PGDY™ pubblicate
il 12 settembre 2022, ey, and s ok /souh N wisi 02 MR0220801 0lni v]] O0jh22081
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s infezione da HIV e altre immunodeficienze congenite o acquisite (la condizione di
immunodepressione non costituisce una controindicazione, salio quante precisato a
proposito del LAIV, alla somministrazione della vaccinazione antinfluenzale ma la
somministrazione del vaccino potrebbe non evocare una adeguata risposta immune; una
seconda dose di vaccino non migliora la risposta anticorpale in modo sostanziale).

4.3.5 Somministrazione simultanea di pill vaccini

Generalmente, 1a co-somministrazione del vaccino antinfluenzale con altri vaceini non interferisce
con la risposta immune. Solo per la somministrazione intranasale de! vaccir o antinfluenzale a virus
vivo attenuato bisogna attendere almeno 4 settimane dalla somministrazione di un altro vaccino vive

altenuato, quando le due vaccinazioni non sono co-somministrate,*

Le persone possono quindi ricevere il vaceino antinfluenzale contemporan:amente ad altri vaccini
(secondo le indicazioni del PNPV vigente), in sedi corporee e con siringhe diverse.

Fatte salve specifiche indicazioni d’uso, & possibile altresi la co-somministrazione di tutti i vaccini
antinfluenzali anche con i vaccini anti-SARS-CoV-2/COVID-19* " ¢  vaccini anti RSV %8,

4.3.6 Reazioni avverse

Le segnalazioni di sospette reazioni avverse (ADR, Adverse Drug Reactior. in inglese) da farmaci e
da vaceini consentono di rilevare potenziali segnali di allarme relativi all’uso dei medicinali cost da
renderli piti sicuri,  beneficio di tutti T pazienti, La normativa europes sulla farmacovigilanza
richiede a tutt] gli operatori sanitari e ai cittadini di segnalare qualsiasi sospetta reazione avversa
(grave e non grave, nota e non nota). L’AIFA invita a segnalare le sospette reazioni avverse che
potrebbero eventualmente verificarsi dopo la somministrazione di un vaceino, in quanto le
segnalazioni contribuiscono al monitoraggio continuo del rapporto bene ficiofrischio dei vaccini
come di ogni altro medicinale,

Gli efferti indesiderati comuni dopo somministrazione di vaccino antiafluenzale consistono in

reazioni locali, quali dolors, eritema, gonfiore nel sito di iniezione.

Le reazioni sistemiche comuni includono malessere generale, febbre, mial zie, con esordioda 6a 12
ore dalla somministrazione della vaccinazione e della durata di 1 o 2 giorr.i.

{ vaccini antinfluenzati che contengono solo virus inattivati o parti di questi, non possono essere
responsabili di infezioni da virus influenzall, Le persone vaccinate dovrel bero essere informate sul
fatto che, particolarmente nella stagione fredda, infezioni respiratorie € sindromi con sintomatologie
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simili a quelle dell'influenza possono essere provocate da molteplici altri agent batterici e virali,
nei cui confronti il vaccino 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

St raccomanda un’attenta sorveglianza delle eventuali reazioni avverse, per la segnalazione delle
quali devono essere seguite le disposizioni fornite dal Decreto del Ministro della Salute del 12
dicembre 2003 (¢fr. G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004 e lettera circolare DGPREV.V/2062 del 30
gennaio 2004). '

Data la necessitd di escludere Peventuale associazions tra la vaccinazione gd eventi indestderati, si
sottolinea I'importanza della segnalazione tempestiva, da parte di operatori sanitari e da cittadini, a!
sistema di farmacovigilanza dell’AIFA di eventuali eventi avversi osservati in persone vaccinate,
attraverso una delle modalitd previste sul sito dell’ AIFA', Per una corretia sepnalazione di reazione
avversa a vaccino si raccomanda che a ciascuna persona vaccinata venga consegnata 'informazione
sulla tipologia ¢ i lotto del vaccino somministrato da parte dell'operatore sanitario che effettua I

vaccinazione.

4.3.9 Conservazione dei vaccini

I vaccini antinfluenzali 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 ¢ + 8°C,
rimangono stabili per almeno un anno.

Per un mantenimento ottimale si raccomanda ¢i assicurarsi che il vaccino permanga il meno
possibile fuori dal frigorifero ¢ 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 e specifiche informazioni su ogni vaccine sono presenti mei 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 vaccinazione antinflucnzale 2023-2024 & iniziata ufficialmente nell’ottobre 2023
ed & stata monitorata settimanalmente. Sarad possibile valutare I'andamento complessivo della

19 pups:frev pifiy gav ivheebiguesticontent/sernatazipnizrenzioni-nvverse

0 pivps:Afarmaci arenzinfirmace. gov ithancadatifimocifeerca-farmoce
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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 al monitoraggio.

Al 18 aprile 2024, i dati provvisori indicano che sono state somministrate oltre 10,5 milioni di dosi,
principalmente dat Medici di Medicina Generale (circa 8,6 milioni di dosi) e dai Pediatri di Libera
Scelta (oltre 0,6 milioni di dosi), dalle ASLfservizi 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, det 56,7% nel
gruppo degli over 65, del 13,3% nella fascia di etd 45-64 anni e del 7,2% nella fascia di eta 6-23

mesi?l.

4.4.2 La campagna vaccinale 2024-2025

In considerazione della sivazione epidemiologica relativa alla circolazione dei virus respiratori nella
stagione 2023-2024, si raccomanda compatibilmente con la disponibilita di vaceino, di condurre le
campagne di vaccinazione antinfluenzale regionali n partire dall’inizo di ottobre (40ma settimana
dell’anno) e offrire Ia vaccinazione alle persone eleggibili in qualsiasi momento della stagione
influenzale, anche se si presentano in ritardo per la vaccinazione o se riferiscono di aver gia avuto
uno o pitt episodi simil-influenzali. Questo pud essere particolarmente im ortante se si tratta di una
stapione influenzale tardiva o quando si presentano pazienti a rischio. Pertanto, la decisione di
vaccinare dovrebbe tenere conto del fivello di incidenza di IL1 nella comur ird, tenendo presente che
la risposta immunitaria alla vaccinazione impiega circa due settimane per svilupparsi pienamente,

Al fine di ddurre 'impatto stagionale dell'influenza & cruciale che l: Regioni e le Province
Autonome programmino adeguatamente e per tempo le procedure per P’approvvigicnamento
dei vaccini considerando per i fabbisogni, oltre alle dosi somministrate nelle stagioni precedenti,

anche gli obiettivi di copertura delle popolazioni target.

Dhuns: fuwww solyte oov jrimeeC_17 tavole 19 5t filepd(
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Tabefln 4. Vacclni somministrabili alle categoric per le quali fa vaccinazione antinflucnzaie stagionale &
raccomandata ¢ ofTertn attivamente e gratoitamente, con raceomundazione al vaceino specifico, ove prevista,

- "Tipologle di vacelnd antinfluenzali

'ARGET

VIQ VIQu | viQr.-| vIQua | LAV | VIQee
Persone di et pari o superione o 65 anni 5 R 5 R ' 5
Persone nella fascia di etil 60 - 64 annl s S S § S
Personc nella fascia di etd 50 - 5% anni che s s 5 S

ricntrano nelle cateporic riportate in tabelln 3
Adulti di eth compresa tra i 18 anni e 1 49 anni

che rentrano nelle categorie riportate in tabelle ] S 8
3

Bambini di ctd compresatmai T annie i 17

anni che rientrano nelle calegoric riportate in S s S
tobella 3

Bambini nella faseia di etd 2— 6 anni S | S S
Bambini nella faseia di etd 6 mesi - 2 cnai )

Daonne che all'inizio della stagione epidemica
si trovana in qualsiasi trimestre della s s S
pravidanza ¢ nel periodo “postparium™
§: Semministmbile come da Riassunto delle caratteristiche del prodoito.
R: Prodonre Raccomandate tra i somministrabili

VIQ - Vaeeino Inattivalo Quadrivaleme sub-pnitd, split

VIGa -Veecing inattivato quadrivalente adiuvnio

ViQr -Varcino quadrivalente a DNA ricombinante

VIQhd - Vacciro innitivato quadrivalente ad alto desaggio

LAIV. Vaceino vivo altenuato trivalente

VIQee - Vaecino inattivato quadrivalente coltivato su colture cellulori

4.4.3 Obiettivi di copertura della campagna di vaccinazione

Per ridurre significativamente [a morbosita per influenza e le sue complicanze, nonché Ja mortalita,
¢ necessario raggiungere coperture elevate nei gruppi di popolaziene target della vaccinazione, in
particolare nelle persone ad aito rischio di tutte le etd,

1dati definitivi di copertura vaccinale inviati dalle Regioni/PP.AA., vengono pubblicati regolarmente
sul sito del Ministero della Salute®. '

GIi obiettivi di copertura, per tutti i gruppi target, sono i seguenti:
e 75% come obiettivo minimo perseguibile;
o 95% come obiettivo ottimale,

E quindi necessario individuare tutte le modalita necessarie per il raggiungimento di tali obiettivi,
soprattutto quelle utili per il raggiungimento dei gruppi a rischio.

Le RegioniPP.AA., per assicurare che la copertura vaccinale sia la pitl alta possibile, atiraverso un
modello di governance vaccinale garantito dai Dipartimento di Prevenzione, in sinergia con la rete

dei MMG, PLS e quella delle farmacie, attiveranno azioni di offerta attiva di provata efficacia per
le diverse popolazioni target.
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E raccomandata, inoltre, la realizazione di iniziative volte a promuivere la vaccinazione
antinfluenzale di tutti gli operatoti sanitari, agevolando la somministrazione diretta presso il setting
lavorativo e in tutte le occasioni possibili. I benefici del vaceino dovrebbers essere adeguatamente
comunicati agli operatori sanitari, favorendo la partecipazione del personale a formazione specifica,
promossa in pariicolare dai Dipartimenti di Prevenzione. La rete di offerta per le campagne
stagionali di popolazione dovrebbe essere allargata facilitando e agevolando 1'accesso della

popolazione al vaceino.

Premesso che la governance vaccinale & in capo al Dipartimento di Prevenzione, si raccomanda che
tutte le articolazioni del SSN (es. distretti sanitari e direzioni mediche di presidio ospedaliere e delle
aziende ospedaliere) collaborine al raggiungimento degli obiettivi di copertura vaccinale attraverso

le seguenti aziont:

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

2. Proseguire, in continuitd con 1'esperienza maturata anche durante la campagna vaccinale
anti-COVID-19. I'offerta vaccinale anche nel contestc delle strutture  di
ricoveroflungodegenza o strutture residenziali per anziani, promuovendo specifici percorsi
per I"offerta vaccinale al fine di garantire la tempestiva protezions di tutte le persone con
particolari condizioni di fragilita.

3. Proseguire le esperienze di coinvolgimento attivo delle farmacie anche con attivita di
formazione ¢ di monitoragpio in termini di appropriatezza nell’'uso dei vaccini e di
capillarita dell’offerta attraverso un raccordo stabile con i Coorditamenti regionali e con |
Dipartimento di Prevenzione a garanzia di un governo e coordinamento complessivo della
campagna di vaccinazione.

4. Creare le condizieni di offerta con il modello a rete su tunti i possibili erogateri (es. medici
specialisti ospedalieri e del territorio), per sfruttare tutte Je possiaili occasioni di contatto,
ad 'esempio durante le . visite ambulatoriali, per propore la vaccinazione. £ inoltre
auspicabile un percorso di prenotazione agevolata o di accesso libero per categorie che
beneficiano in modo particolare della protezione vaccinale (es:mpio persone affette da
patologie croniche, donne in gravidanza ¢ caregiver), con modaliti definite territoriatmente.

5. Sensibilizzare gli operatori sanitari, direttamente e indirettamente coinvolti nella cura e
pestione del paziente, che sono a mapgior rischio di acquisire Pinfezione rispetto alla
papolazione generale; sensibilizzare loro, inoltre, che il fatto di essere costantemente a
contatto con un gran numero di persone (pazienti, familiari e alir operatori sanitari), hi rende
anche potenziale fonte d'infezione, Numerosi focolai nosocomiali. infatti, sono stati
descritti e hanno mostrato un danno diretto per pazientl e operstori sanitari, in termini di
aumento di morbositd e mortalitd, costi sociali e danni indirstti legati all’interruzione

2]
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L ot e

dell’attivita lavorativa e all’assenteismo conseguente al mal funzionamento dei servizi
assistenziali essenziali®®, Si raccomanda, pertanto, di promuovere fortemente la
vaccinazione antinfluenzate di tutti gli operatori sanitarl, con particolare riguardo a quelli
che prestano assistenza diretta nej reparti a pid elevato rischio di acquisizione/trasmissione
dell’infezione, quali Prouto soccorse, terapie intensive, oncologie, ematologie, cardiclogie,
chirurgie, ostetricia, nido, pediatria, residenze sanitaric assistenziali, e Iaccurato
monitoraggio da parte delle Aziende sanitarie delle relative coperture vaccinali raggiunte.
6. Sensibilizzare i MMG, 1 ginecologi ospedalieri e territoriali, le professioni sanitarie
ospedaliere e territoriali (ostetrici, assistenti sanitari, infermiert, etc..) sull’importanza detla
vaccinazione antinfluenzale nelle donne in gravidanza ricordando che la vaccinazione &
offerta gratuitamente e che 'OMS? ritiene le gravide come i} pill importante dei gruppi a
rischio per lore stesse e per il feto; prevedere un percorso di accesso facilitato alla
vaccinazione informando per tempo fa donna in gravidanza sulla necessita di programmare

la vaccinazione.

4.4.4 Indicazioni per il monitoraggio della copertura vaccinale 2024-2025

Fino ad oggi i dati delle dosi di vaccino antiinfluenzale somministrate alla popolazione target sono
stati gestiti attraverso il sistema informatizzato di registrazione predisposto dall'ISS.
L’implementazione dell’anagrafe vaccinale nazionale (AVN)?® del Ministero della Salute
permettera nefla stagione 2024-2025 di raccogliere i dati delle persone vaccinate anche per i vaccini
antinfluenzali. A tale scopo & in corso un confronto tra i dati raccolti dai due sistemi per valutame
la coerenza e completezza. Se Pesito di tale valutazione sard positivo, per la stagione 2024-2025
sard operativa PAVN anche per i vaccini antinfluenzali, In alternativa, Ie Regioni/PPAA non
allineate con il flusso AVN, continueranno ad utilizzare ~ per il conferimento dei dati - il consueto
portale dell’1SS.

Per ottenere dati di copertura, per fascia di et, categoria target & tipo di vaccino somministrato, in
maniera tempestiva, viene richiesto alle Regioni/PA, in attesa che venga implementata sul territoric
nazionale "anagrafe vaccinale, di:

o inviare i dati relativi alle dosi del vaceino antinfluenzale somministrate nella popolazione
target al sistema informatizzato di repistrazione predisposto dall'ISS. 1 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, farmacie);

e 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.

23 pateriate informativo per aperaion sanitari é disponibile su
" 3 who | i s{pulf-sotipee/] Inj7=tion/en

Thed-hdbe-1707-3402-¢953 13 K =784¢274N 39&-danm]oad=
 1stituita con Decreto del Ministero della Salute del 17 seticmbre 2018

22

Uscita N.0043350 del 21/05/2024

Gabinetto Ministro - ARCHIVIO DI GABINETTO - Prot.




Per la registrazione delle dosi di vaccino antinfluenzale e per i rispettivi denominatori (popolazione
per categoria di rischio) sono disponibili due schede on-line ad Jioe (la cui scheda cartacen &
disponibile in Allegato 1 e 2), il cui indirizzo web per la compilazione ¢
https:/fvww.iss.it/site/FLUFF100/ogin.aspy. Essendo il sistema di inserimento dei datl
informatizzato, le singole Regioni/PP.AA. potranno aggiomare la rilevazione delle categorie
eleggibili di popolazione per la vaccinazione stagionale man mano che avrenno a disposizione dati

pib precisi.
1 datj informatizzati saranno inseriti nella piattaforma web dalle Regioni, in via provvisovia. entro
e non oltre il 31 pennaio 2025 e in via definitiva entro e non oltre il 15 anrile 2025,

Si sottolinea I'importanza di raccopliere e di registrare sull'apposita scheda on-line sia il dato delle
dosi di vaceino (per nome commerciale) effettuate sia 1a popolazione eleggibile alla vaccinazione.

Si raccomanda 'inserimento dei denominatori relativi alle categorie sopra menzionate per
permettere il calcolo delle coperture per categorie di rischio.
Si fa presente che, per la pubblicazione def dati sul sito del Ministero della Salute, la copertura

vaccinale per fascia di eta viene calcolata utilizzando come denominatore la popolazione residente
ISTAT pill apgiornata (demo.istat.it), ossia quella al 1° gennaio 2025, se disponibile al momento del

calcolo della copertura.
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5. CAMPAGNE DI INFORMAZICNE E COMUNI{CAZIONE

Si raccomanda alle Regioni/PP.AA "attivezione di campagne di informazione/comunicazione della
popolazione e degli operateri sanitari. In particolare, si raccomanda di:

e avviare in maniera coordinata le campagne di comunicazione (con messaggi chiave definiti
preliminarmente da!l Ministero della Salute e fondate su solidi modetli tecrici di riferimento)
che identifichino e veicolino P'obieftivo comunicative della campagna, declinandolo,

inoltre, a seconda dei target specifici;

e definire tra gli obiettivi della campagna, accanto a quello di heaitl: advocacy, anche quello
di educazione sanitaria, affrontando prioritariamente i pregiudizi sulla vaccinazione,
evidenziando i benefici e i vantaggi che una copertura vaccinale oltimale pud ottenere;

e richiamare [I'importanza dellza vaccinazione anche per contrastare la diffusione
dell"antimicrobico resistenza;

e prevedere un monitoraggio dell'efficacia della campagna di comunicazione identificando
indicatori di processo/risultato;

e prevedere una specifica attenzione al superamento delle possibili barriere legate a fattori

culturali, linguistici, socio-cconomici. A 1al fine dovranno essere adottate modalitd di

' condivisions e parinership ¢on organizzazionifassociazioni di wtenti ¢ siakeliolders,
coinvolgendo testimonials e opinion leader/influencer noti ai diversi gruppi target;

s identificare luoghi ottimali per facilitare I’accesso alla vaccinazione ¢ la prossimita del
servizio;

¢ informare la popolazione sui dati epidemiologici degli ultimi 2-3 anni (numero casi, numero

ospedalizzazioni, decessi, costi);

o prestare particolare attenzione alla scelta degli strumenti di comunicazione utilizzati in
funzione dei target (social media, consultori/servizi maternita per donne in puerperio, spazi
comunali di aggregazione sociale, ecc.).

Il Direttore Generale
Francesco VAIA

FRANCESCO
1l Direttore dell’Ufficio 5: VAIA
Deott. Francesco Maraglino ’ 20.05.2024
11:46:29
uTC

Referente ufficio 1: -
Dott.ssa Anna Caraglin
o (".lruylm o suthita o =Q0659943025
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE RESPIVIRNET RICONOSCIUTI DAL NIC-

1SS (STAGIONE INFLUENZALE 2024/2025) {

REGIONE/PA

LABORATOR!

T:A. BOLZANO

» AS Alto Adige, Laboratorio Azlendale di Microbiologia ¢ Virologia/Cemprensorio sanitario di Bolzane, Via
Amba Alagi, 5« 39100 Bolzano (E Pagani) *

P.ACTRENTO

® APSS Trento, Ospedale §. Chiam, U.0. Microbiologia ¢ Virologin, L.go Medoglie d' Oro, 9 - 38100 Trento
(L.Calling)*

VALLE D’AQSTA

* AUSL Valle ¢'Aosta, Ospedale Regionale *Umberio Pariai™, S.C. Analisi Cliniche ¢ 8.5, Microbiologia. V.Ie
Ginevea 3 - 11100 Aosta (AL Df Benedeito}*

PIEMONTE

& Ospedale Amedeo di Savols, Laborntorio di Microbiologie ¢ Virologin, Carso Svizzera, 164 - 10149 Torino (V.
Ghiserti) *

LOMBARDIA

« Dipartimento di Scienze Biomediche per la Salute, Universitd degli Studi i Milano, Via Paseal, 36 - 20133
Milano (E. Pariani} *

o Virologia molecolare, Strultura coniplessa virologin/microbtologia. Fondazione IRCCS Toliclinico “San
Mayeo", Via Taramelli, § - 27100 Pavia ¢F, Baldane) *

« UOC Microbiologia Clinica, Virologia e Diagnostica delle Bioemergenze, ASST FBT Saceo - Ospedole L. Sacco
Polo Unlversitario, Via G.13. Grassi, 74 « 20157 Milane (AR Gisatondo)*®

VENETO

» I1.0.C. Microbiologia ¢ Virologia - Azienda Ospedale Universitd di Padova - Via N. Giustiniani, 2 - 35125
Padava {1.P. Dei Tos)*

FRIULI VENEZIA

« Dipanimento di Scienze Mediche, Chirurgiche e della Salute, U.C.Q. di lgicne ¢ Medicina Preventiva, Universiti

GIULIA degli Studi di Trieste, Vio della Pictd 2/2 « 34129 Tricste (F. Barbone) *
. LIGURIA '  Laboratorio UO Igienc, Dipartimento di Seienze della Saluwe, Univers 13 degli Studi di Genova, Via Pastore, | -
Lo . 16132 Genova(G. Jcardi) *
: o » UOC di Microbiologia, IRCCS Policlinico di Sant"Orsola, Via Masse renti, 9 = 40138 Bologna (7. Lazzarotio)
EMILIA. -
ROMAGNA » Dipactimento di Medicina e Chirurgia, Laboratorie di Igiene ¢ Sanitd Pubblica, Universitd degli Studi di Parma,
Via Volurno, 3% - 43125 Parma (P, Affonni, M.E. Colnec) *
« Diparimento di Medicina Spesimentale e Clinica, Laboratorio di Vi ologia, Universitd degli Studi di Firenze,
'-T OSCANA Viate Morgegni, 48 — 50134 Firenze (G.M. Rossolini)*
e ¢ UO Virologin Universitarin, Aziendn Ospedalicro-Universitaria Pisann, Vin Paradiso, 2 » 56124 Tisa (31L.
ST Vatterenfy **
MARCHE « Laboratorio Virologia — Dip. Scienze Biomediche ¢ Sanitd Pubblica Universith Politecnica defte Marche Via
' Tronto, 10 60020 Tometic di Ancong « Antona (5. Menzo) *
UMERIA « Dipartimente di Medicina e Chinurgia, Sczione Microbiologia Medica, Universith degli Studi di Perugto, Pinzza
AT L. Severi S. Andrca delle Fratte < 06132 Perugin (8. Camilloni} *
» Laboratorio di Analist Chimico cliniche ¢ microbiologin, PO “Spirito Santo™, Via Fonte Romana 8 -66124
ABRUZZO :
Pescara (P, FaziD ®
» UQC Microbiolopia ¢ Virologia, Fondazione Polictinico Universitorio “A. Gemelli” IRCCS, Largo Agostino
LAZIO Gemelli, 8 = 00168 Romn (AL Sanguineiti) *
‘ » UQC Virologia ¢ Laboratorio di Biosicurezza “L. Spallanzani™ IRCCS, Via Portucnse, 292+ 00149 Romn (F,
Maggi) **
CAMPANIA » U,0.C. Microbiologin ¢ Virslogia, laboratorio Biologin Molecalore ¢ Virologia, AO dei Colll Monaldi-Catugno.
HERARIA Via Leonarde Bionchl = 80131 Napoli (M.G. Coppola) *
: LISE ¢ U.0.C. Labortorio Analisi scz. Microbiologia, Ospedale “A.Cnrdarclii", Contrada Tappino snc - $6100
AtO Campobasso (AL Scutelld)®
‘ « Lobororio di Microbiologia ¢ Virolngia, A.O.R. San Carto - Via P Petronc, snc - Potenzn (A. Picerno) ®
BASILICATA e UOD Genetica Medica, P.O. "Madonna delte Gmzie™ — ASM Conire da Cattedra Ambulante - 75100 Matera (D.

Dell'Ederal®™
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ALLEGATO 3

FUGLIA o Dipartimento Interdisciphinare di Medicina (DIM). Sezione di Iplene, Azienda Ospedaliero-Universitaria
d Policlinico Bari- P.zza G. Cesare, 1170124 Bari, (AL Chironna) % :
' " CALABRIA » U.0.C. Microbiologia e Virolopia. Azienda Ospedatiera “Annunziata”, Via Migliori, 1 - 87100 Cosenza (F,
’ Greca) *
SARDEGNA o Dipartimento Scienze Biomediche, Scz. Microbiologia Sperimentale e Clinica, Universitd degli Studi di Sassari,
ATTRRR Viale S. Pictre, 43/B « 07100 Sassari (5. Rublno) *
SI_CILI:.\ .| «Universitddegli Studi i Palermo - AQUP "P. Giaecone “Via del Vespro, 133 - 90127 Palermo (F. Vitales *
* Inborateri che partecipano sin olla sorveglianze sentinclle in perfodo interpandemico, sia alla gestione delle forme gravi ¢/o
pandemiche,

** |aboratord coinvolti nella gestione delle forme gravi /o pandemiche

Centro di Riferinento Nazlonale (NIC) per 'OMS

11 NIC {gresso il Dipartimente di Malattie Infettive dell'Istituto Superiore i Sanild) fa pante, su desigrazione del Ministero della Satute, della Rete
mondiale dei laboratori coordinati dall'OMS, pet |0 svolgimento delle stivita di sorveglianza del Glebal Infuenza Surveillance and Response Sysiem
(GISRS).

Tutti § NIC ded Network OMS vengono periodicamente sicanosciuti, aitraverso lo svalgimento di External Qualicy Assessiment Projecis (WHO-EQAF).
Essi sano notificati ¢ eegistrati presso il Centro Evropeo di Controllo delle Malaitic (ECDC) di Stoccolma,
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