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1. Premessa

Enflieres FEppnesenta i Serie pmhfema #i-Sanit Pobblicae una; rd;vante fuu;c di cosn diretti ¢
inditesti- per la_ estitne dei casi-e delle: somplmanza delta malatiia e 1 attuazmne del*e misure di
controlla'ed & tra 1e: poche malattie infettive chic di fatio ogi"upmo Sperimenta pill volte ael corso
della pmpna ‘esisténiz md:;}cndentcmema dallo stite di vita; dalf*eti e dal | uagu in ctii-vive.

. Pinflgenza & presenfa con epideimie annuali durarnte: la. s:agmne “nvernale. Casi
sporadici-possone verificarst anche al di-fucri delle Adimali stagioni infTuenzali, anche se nei mesi
estivi lincidenza & tedseurabile.

Le m.ctomandwom de!l*Organ:zzazz mandlale {Ieﬂa samta {_GMS} buﬂa :zompﬂs:zmne del

Fas da inserire. ne!h‘fmnuhzinnc
Ant/infl; !vacﬂuwvf- usfreoommendntinnslen %

quadrivalerite § teivalerts (hipriwwinwho:

T epidemip influgnzali -armué_dl sono Assaciate a-glevats morbosita ¢ mortalitd: 1l Centro Furopeo

per il eontrello detle Malattie’ (BCDC) stiuia che ogni anke, in Evtopa, si veriticano-dai 4 ai'50
mitioni dj casi- sintomalticidi influsnza e che. 15.008/70.000 Cittadini europsi muoiona ogni anno
per mmplrcam delf*influcniza. 11.90% dei:decesst si verifics T sopesi di efd: ‘supériore & 65
anmi, speciatmentetra quelli con mndm{nﬁ linlche trohiche di base.

In Ita%m, ia sm\:eg!i&nza im‘egram deli*inflliensn: mﬂuNc revede: lanlevazmm stagiouaie deue

,areaanﬂuenza&mmmuoto




2. Epidemiologia e sorveglianza dell’Influenza

2.1 Descrizione della mslattia _ ) i

Linfluenza & una malattia respiratoria che pud manifestarsi in forme di diversa. gravita che in
dleuni easi, possond compdnéxe il ricovero in ospedale e anche la merte, ‘Aleune ‘fasce di
popelaziace, come 1 banibini piccoli e¢li anziani, possono eﬁere_maggiprmente a rischio:di gravi
compiicanze influenzali comie polinonite virile, polmonite balterics, secondariz. e peggioramento
detle condiziont mediche sottosranti..

2.2 Agente infettivo R o
Esistono due tipi principali di viros détling uenza: A e B, I vires dellinflucnza A spno classificati
In sattotipi basati su due proteine di superficie: emoagplutining (FIA) e neuraminidasi {NA), Tre:
Saltotipi™di HA (HI, H2 ¢ H3) e due scttotipi dif NA (V1 ¢ N2) sono riconosciuti. tra i virys
deil'influenza A come causa di malaftia umana diffusa nel corso doi docenni. L'immunita alle
proteine HA ¢ NA riduce la probabilith di infezione «, insieme allimmunitd alle proteing virali
interne, riduce Ia gravitd della malattia in caso df infezions. '
| virus dellinfluenza B si-sonio evohuti in dus lincaggl antigenicamente distinti dafla meta degli
aoni 80, rappresentali dai virus B/Yamagata/16/88 ¢ B/Victotial2/87-like. 1 virss di emwambi §
. ceppi B/Yamagita ¢ B/Victoria contribaiscono variabilmente alla malattia influenzale ogni ansio.
Nel corso del tempo, Ja variazione ‘amtigenica (deriva antigenica) dei ceppi si verifica all'ititerno di
un sottatipo di influenza A o di un lineaggio B. La.possibiiits sempro presénte di deriva antigenica,
che pud verificarsi in uno o pid ceppi di virgs dell'influenza, richiede che'i vaciini abtinfluenzali
stagionali vengano riformulati ogni anno.
2.3 Trasmissione
Linfluerza & trasmessa principalmente: dalle goceiolive dilluse atraverso ta tosse o ghi starnuti e
pud-anche essers irasmessa mverﬁu-:'iili'umnlg}:q dirette o indirctto-con Je secrezioni respiratoric
contatninaic, Y periodo di incubazione dcllinfhuanza stagionale & solitamenie ‘i due giomi, ma
pub variate da uno & qualiro. giormni. G adulti possono essere ingrado di diffondere Tinfluenza ad
altri da un giorno. prima dellnizia dei-sintomi-a circa cingue giomi dopo Minizio deisintomi, |
bambini & le persone con un sistema immunitario indebolito possorio essere pilr contagiosi.

2.4 Fattori di rischio o _

Le. persone @ maggicr rischio di complicanze correlate alllinfluenza seno -adulti ¢ bambini con
malattie di base.(vedi Tabslla 1), residents in strurhire 'socio sanitarie € altre strutture di assistenza
cronica, persone di 65 anni ¢ oltre, done iri gravidanza e altune cetegorie professionali (operatori
sanitarl, lavaratori.dei servizi essenziali, coc,). '

2.5 Stagionality | .

Tlattivitd dei virus influenzali in Tralia injga durante PPaviunne & raggiunge il picco nei mesi
invernali per ridursi poi in-primavera e'in estate. A seconda dellanrg, il picoo pud verificarsi in
periodl differenti dellautunno-inverno. -

2.6 Sintomi Chiniei _ :

I sintemi dell*influenza includono tipicamente linsorgenza improvvisa di febbire alta, tosse ¢

doloti muscolari. Aliri sintomi ¢omuni ircludono mal di testa, brividi, ‘perdita di appetito,

affaticamento ¢ rmal i gola. Possono. verificarsi anche hausea, vomito e diarrea, specialmente nei

bambini. La maggior parte delic persone guarisce T una settimana o diec glorni, ma -alcuni
4




Sopgenti {quelli di6S anni e oltre, bambrm piccoli c adulli b ini-con patalogie croniche); sono
& ma,ggxor' risehie di complicanze piit gravio peggmamcnte dellatoro r;ondwmne di bage.

2.7 Distribuzione della malattia: incidenza
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sorveglianza epidemiologica si basa sulle ril::vazmm settimanali-dei casi p} (LI, da parte di un
campione di ¢irca 1000 MMG e PLS el periodo comproso tra c}tmbre & dpnl&

2- Influnér Vir: the: raccoplic dati sulla caratterizzazione di virus influenzali epidemici,
¢oordinata dal Centro Nazionale OMS per Pinfluenza (}\atmnai Influenza Centre —~ NIC)
delFIstinito Superiore di ‘Sanitd (Dipantimenis di Malattie - fnfetnvc_} ¢ viene svolla in
collabiorazione con. uma reie’ di laborétoid -di riferimento rag;ionalé {Rete  InfluNet),
peribdina"rhcmc 1icondsxiu€i daﬂ NIC p'eq" le :iitiviié d‘t'&iagﬂcsr?m e cmtteriim?ione di virus
7 1;|%e1rp4nd§m_;cpq_}e amwt;i-:d; mqmtm:aggzg vr_:e,iogim.sano, ﬁrmmmiazmnte fi nahzzat: alla
caratferizzazionie dél virgs circalanti nel periode invernale e alla valitazionc del grado di
omologie autipenica fra ceppi épidemici ¢ vacciriali, contribuendo cosi ati’aggiornamento
annuale. della composizione vaceinale. 11 NIC e i Laboratori-di riferimento InfluMet sono
inoltre. coinvoltl in tutti § casi di infezione zoonotica da vitus influcnzali che, per il loro
potenziale rischio pandemica, devono-essere progaceiiiente filevati 2 notificati. '

3- Monitoraggio dell’andamento delle Sforme gravi ¢ complicate di influenza confermata: dalla
stagione pandemica 200073010 & artive in ltalia {l monitoraggio del’andamenta delle forme
pravi-e-complicate di influenza stagionale (Introdotto con Circolare del 19 novembre 2009 e
intcgrato annuatmente con Clrcoleri del 26- novembre 2009, del 27 gomaio 2011, del 7
dicembre 2011, 9 gerinalo 2013, 15 gennalo 2014, 96! 12 gennaio 2015, del 20 dicenibre 2016
e del 27 novembre 2017). Secondo quanto previsto dalla Circotare del Ministero della Saluts,
le Rogjoni & Provinée autonome somo fenuic a segualare al Ministero od al Reparto. di
epidemiologia, biostatistica ¢ modelti matematici deil’stinito Superiore di Sanitd (ISS) i casi
gravi ¢ complicati di ‘influenza conformata in laboratorio, le. cui condizioni prevadano il
ticovero. in Unita di terapia intensiva (UT1) efo, it -ricorso alfa terapia in Ossigénazions
extracatporea a membrana (ECMO). -

L’integrazione dei diversi sistemi di surveghianza, permette; di valutare la-@i {Tusione, intensitd, la

soverita dei vifus influenzali eivcolanti ¢ [efficaciu delle misure messe in aito per prevenire

I"inflictiza in Jaiia; : '

3. La prevenzione dell’influenza

3.1 Misure di igiene ¢ protezione individuale

La trasmissione interumana. del virus dz&l‘mﬂumm si'pud. wverificare’ per via aerea aftraverso le
gocee di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche attraverso i] contatty cont mani contaminate

dallc scorczioni respiratorie. Per quiesto, una’ bunna § igiene. delle mani e «delle secrezioni respiratorie
pud gibeare un rudlo iipertante nel linitare la diffusione del Pinfluenza..

Oltre alle misure basate sui presidi farmaceutici, -vaceimaziornii-e-antivirali, I’ECDC raccomanda le
seguenti misure: dit protezione personali (lmmrc nen farmawlogzcha} utili per ridurre 1z
trasmissione del virus dell’influenzar

= Tavaré regolannente lé meni e asciugarle correttamente. Le mani devono -essere lavatc
acouratamente, con' acqua ¢ sapoiie, per almeno 40-60° ‘secandi ogni volta, speciaimente dopo
aver mssm: a starnutito e wsciugate, 1 dlsmfetmnu per le mani a base alcolica riducono la
quantita di virus mﬂu_emie dalle mani contaminate e possono rappresentare una valida
alternativa in assenza di acqua.




=  Biiona iglefie respirdtoria: coprire hoecac. N2sp quando:si starmifisce o tossiste, ton faszalett
ridhosa’da Smaltife corrétiamente.e lavazsu 1e mari.

*  [solamento valonitario. 4 casd: defle persone con. malatiie respirataric: fobbrili specie in fase
iniziale,

'u-ar{dc mm & posstb}lef
alate

.. "Ewtarc dl !mcaml 09(:111, HHED0 bm‘-ﬁa_ I'virus. poésano difforidersi quando una. persona tocta
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3.2.1 I Vaceini disponibili

Tutti i vacei antinfluenzali disponibili in halia sono stati auturizeat daﬂ"hgenma Furopea def
Farmaen (E‘VIA) efo. dall’ Agenzia. italiana. del Farmiaco (A.IFA) Tuttavia, non tutt i vaccini
autorizzati per 1%s0.sono necessariamente disponibili sul mercato. Sono e ditte produttrici dei
vaceini chig defipischio 's¢ metierd & disposizione uno o tutti { lore prodofii in u determinato
mercalo.

Le Regioni degidano annualtente, tramile delle gare per la fornitura: di vaccini, tra-i prodatti
disponibili in commercia, ‘quetli ché sararmo wlilizzati durante. le.campagne m*aecanah

Le caratteristiche. antigeniche déi ceppi wirali influenzali. che hanno circolato nelt'ultima stagione
influenzale. foriscotio la base per sclezionare i cepp: da includere nel vaceing dell’anno
siccessivo. La decisione sui geppi virali: da includere nel vaccino vienge presa: dall’OMS,
‘generalmente nel miese di febbraio, per consentire alle aziende di- produrre ta quantita di vaccino
richiesta,

In-‘particolare, i dali raccolti fino a febbraio 2018, nell ‘ambito delle antivitd di sorvegliunza
virologica, coordinate dai NIC dei Paesi déll’em isfero settenirionale, rilevano ¢he la- stagione
influenzale 2017/2018 in Buropa & stata caratterizzata nel complesso da una: predormnanza di virus.
di tips B, magg;ermente appartenenti al fmaggac B/Yaniagata, con: pmpnrzmm variubili, da paese
‘apoese, del virus di tipo-A appartenenti ai softatip A{HBNz) & A{HINI pdma9. In alire parti del
mondo, come ad’ssempio in'Nord America, & stata invece osgervata una predominanza di ceppi A,
appartenenti-al sottotipo H3N2:

Nella Flupione: :mnuale svolms: a Gme\,ra |! 22 febm‘am 2018 I’E}MS ha: pertama mdmata c.ixe la

: Ia seguente:

- amtigene dnalogo al ceppe AMickigan/d5/2015¢HIN 1Ypdm09;

- antigeneanalogo al seppo AfSingapore/INFIMH-16-0015/2016 (13N2);

- antigénie analogo al ceppo B/Colorado/I6/2017 (lineaggio B Victoria); e

- antigene analogo al ceppo -HfPhukcthﬁﬂi"ZﬁlS’Jike--ﬂineaggiﬂ BfYamagata).
Nél case det vaccini trivalent], POMS: raccomanda, per il virus dcll'kxﬂuenza B, Pinserimento
dell*antigene analogo al ceppa ‘RiColorads/06/201 7 (lincaggio B/Victoria).

IFvacgino perla stagmne 2018/2019 conterrd pertanio una nuova varjaste: anfigenica di sottotipo
H3NZ (AJSmgapore!INFlMHJé—(}(}ESF&N6) che sostituisce il ceppo AfHong Kong/dR01/2014,
ed una mucva variante. auugemca d tipo B {Bl(julﬁradumﬁfzal?}, lincapaio BIViclerda;, che
sostitiica’s! ceppo R/Bristanc/60¢2008, .

Ln rigssunto delle: c:arat‘censuche de: vaccml mmnﬂucnzali disponibili in- Ttalia & riportate sul site
delPAIFA (hftpifwww ape : £aviith). Per informeazion complete sulle indicazioni &
possibile conaultars 31 fog!m ﬂlustraiwcs o e mf‘ermaznom contenute melle schede tecniche dei
prodott aulorizzati disponibili nal database dei prodotti farmaceuticl deil’ ATFA.

8i fa inoltre presente ciic recentemente AIFA; ha condotto uri-approfondimento sull'assenza di
latlice/latex/gornima naturale nishle diverse componenti delle siringhe pre-riempite (es. cappuccio,
pistonc, tappo) dei vaccini influenzali autorizzat! per fa stagione 2017-2018, -




doi vaecim autorizzntt a[ commm:m in Itaha mnﬁ Lawx pez ultermn dettagil si rimanda al
sito temanee deii’AiFA (‘ - ~mev‘mfar' gov.it/contentts ~di-Iattice-nel-

sublmité” HA'e FJA stmo stati: ult’cnermeme punﬁe&tx mud:antﬂ ia nmoaone d1 aitn x,ompanenr:
wral;.
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persnnali eorrone uh maggior rischio di complicanze hel caso contraggane linfluenza. In Tabella 7
Sono ripartate tutte le categorie: per o quali la vaccinazione & raccomandata ed offerta attivamente.
e gratuxtameme Per tuati { soggentt della populaziche gencrale, non appartenent glle cateporie a
tischio; che demdﬂrm di vaccinarsi tontro influgnza. stagionale, per varie motivazioni {tirthore.

~della malattia, viaggi, lavoro, cte.), il vaceing: stagionale déve esseis acquistato in farmacia. -con
‘prescrizione medica.

Occorre. softolineare che 1a protézisne indofta dal vaccino comincia due settimane dopo
Vineculzzione ¢ perdura per un petiodo di sei-otto’ mes, poi tende a declinare’, P'er ‘tale motivo, e
poichs i ceppl in circolazione possons’ subire mutazioni, & necessario sottoporsi -4 vaedinazione
antinfluenzale all'inizio di ogni nuova stagione influcrizale,

3 Young B, Ssdsrangaiis, Jnmg L, Wilder-Semith A Chea Mk Brrakion of Inﬂnmza V’umu Bﬂubmm~A. Sysweratic Review, Metranslyain
and Muln-m:gm of Test-Nepafive Dysign Gase-Control Stdiss, 3 Lefeet 06, 2008 Feli 1421 7{8) 55741, dak 10,1093 finfdislFa632,
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Tabella I, Rlence i
attivamente ¢’ gmm:tsmeu;‘p.

: e.:catégar:h per le quali fa vaccinazione stugionale & ragcomandat e offerta -
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3.4 Dosaggio, modalita di somministrazione e seelta

Ferme restando Je indicazioni riportate st RCP di ciascun vaceing registrato, Ja Tabedla 2 riporta le
indicazioni sit dosaggia, modalita di-semministrasione s tlassume le raccomandazioni attuali per
etd e gruppi di rischiio specifiol per la scelia (0 le opzioni) di vaceino antinfluerizale attualmente
disponibile per 'uso.-in Itali.

Il Piatic Nazionale Prevensione Vaccinale 2017-09 non 2 riferiments 4 specifiche caratieristiche
di oisscun ‘vaccino, in considerazione delevoluzions scientifien ¢ tecnisiogicn  del settore;
viceversa raccomanda il raggiungimento della massima protezione possibile in reldzione al profilo
epidemiologico prévalente ¢ sia-diffisione dei ceppl,

In considerazicne del fatto che; per H quarts amlo'-consecuﬁve,, si.é verificato il mic-maich tra il
ceppo circolante predominaits dellinfluenza B & il.eappo presente et vaccing trivalente. il Centro
Europeo-per il conirolio:detie Malattie (ECDC) raccomands: ai Pagsj Membri Puse del vaceing
quadrivalente. Pertanto, sarebbe preferibile, a paxire dai 6 mesi d'erd, P'utilizzo del QIV: per
Pimmunizzacione ‘dei bambini e degli adoleseenti, degli operator sanitari, depli addeti
all’assistenza e degli adulti con condizioni di malattia cronice.
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aine due-dosi di vaccine antinfluenzale: stagionale, da sommitistrare a distenza di
almeno guattto setthtiane (corme esplivitatd intaballal. # vaceino antinfluenzale; va somnsinistrato
‘per viaintramuscolare #d & ragaomandata ['inoculazione nel muscolo deltoide per tutti i-soggetti di
€14 superiore a 2 anni; nei bambini fino ai 2 anni'c nt lattanti Ta-sede raceomandata & ia faccia
antero-Jaterzle Yella coscia.

3.5 Conservazione del vaccino, temperatura e stabilita

1| vaccine antinfluenzate deve essere conservato 4 temperature comprese tra +2°C e + 8°C, e non
deve essere congelato.

I vaecini: inattivati contro [Minfluenss, se wnser\*au a una teémperatura corretta, tra 2 e 8°C,
rimangono stabili per-almsno whanne.

Per un mantenimento oftimale i rageomanda di asmcurarm che il vacumo permanga il meno
possibile foori dal fiigarifers e che non venga interrotta la-catens de! freddo; deve essere anche
evitato il congeiamento. Il vaccino deve. csserc (rasporfato in busta o contenitore per
farmacialimenti refrigerati nei quali sia presente un elemento refrigeranie, con if quale va evitato
aecuratamente che il vaceino venga a diretio contatto,

3.6 Controindicazioni e precauzioni

Hl vaceino antinflicnzale non deve essere Spmministrato a:

- Lattagti al di sotic dei sei mesi (per mancanza di studi clinici controllati che dimostrine
Pinnacuita del vaceino in:fali-faste d’etd).

- Soggelll che abblano manifostate tma rsazienc allergwa ‘grave. (anafilassi) dopo la
semininistrazione di una prevedenie dose ¢ una reazions alielglcn grave-{znalilassi) & -un
componente del vaceing {da “Guids alle contreindicazioni : alle vaceinazioni™ NIV-ISS-
Ministero della. Balutey.

- Una malaitia acuta di media o grave entitd; con o senza febbre,; costituisce una
controindicazions temporanea alla vaceinazot, che va rimandatia a guarigione avvenuta.
LinTanamnesi: positiva  per sindrome di Guillain-Barré msorta enfro- 6 settimane dalla
sumministrazione di una precedente doseé di vaccine antinflierizile: costituisce controindicazione
alla vaecinazione: Una Sindrome di ‘Guillain Bart& non eorrelata -2 vactinazione antinflienzale e
fnsorta da pit di un ando & motive di prévauziong; sebbene i dati disponiliifi siano limitan, i
vantapel della vacsinazione amignﬂb'emlﬁ ‘glustificano lu symministrazione del vaccina annuale

nei soggetii ad allo rigchio di complicanzs gravi dalfa malattia®.

Non vi-2 evntroindicazione z vaceinare le personeasintomatichic2 epideinia gié iniziata.

3.7 False controindicazioni
- Allergiaalle proweine deil*nove; con imanifestzaoni non anafilatticke,

L
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