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,1 COMPOS[Z[ONL E TIPOLOGIA DEL VACCINl STAG[ONALI

Con la Circolare Mlmstcrxale prot. n. 0019214 del 04/06/2020 DGPRE MDS P, sono state fornite
alla scrivente Direzione Generale mdmazwm sulla composizione e sulla’ tipologia dei vaccini
disponibili e le relative informazioni circa le modahta di sommmxstrazmne a cui € necessario
attenersi nella prossima campagna vaccmale

L’emergenza pandemica affrontata ha confermato la neceSS1ta di rafforzare le misure volte a

migliorare la capacita del smtema samtano di nspondere ad una eventuale situazione di crisi,
nonche a proseguire l’unpegno nei programrm di prevenaone delle malattie infettive, avviandone di
nuovi se opportuno, g,arantendone apphcabxhta e sostenibilita. ‘

i

Nella prossima staglone influenzale 2020/2021 non & esclusa una co-cxrcolazmne di virus
influenzali e SARS-CoV-2, pertanto, 'si rende necessarlo ribadire’ 'importanza della
vaccinazione antinfluenzale, in partlcolare nei soggetti ad alto rischio ‘di tutte le eta, per

~semplificare la diagnosie la gestlone del casi sospettx, dati i smtoml simili tra Covid-19 e



Influenza. Vaccinando contro Pinfluenza, inoltre, si riducono le complicanze da influeniza nei
soggetti a rischio e gli accessi al pronto soccorso. '

Tutti 1 vaccini antinfluenzali per la stagione 2020/2021 rispettano le indicazioni che ’OMS ha
determinato e specificato nel rapporto “Recommended composition of influenza virus vaccines for
use in the 2020-2021 northern hemisphere influenza season”, pubblicato nel febbraio 2020, per la
composizione dei vaccini antinfluenzali da utilizzare nell’emisfero nord per la stagione influenzale
2020-2021. : ~

Un riassunto delle caratteristiche dei vaccini antinfluenzali disponibili in Italia & riportato sul sito
(http://www.agenziafarmaco.gov.it/) :

2.CATEGORIE RACCOMANDATE PER LA SOMMINISTRAZIONE DELLA VACCINAZIONE

Obiettivo primario della vaccinazione antinfluenzale ¢ il raggiungimento dei soggetti che, in
caso di infezione, potrebbero riportare pit gravi complicanze ed ai quali la vaccinazione
antinfluenzale deve essere prioritariamente garantita. RS

La campagna vaccinale con offerta attiva e gratuita (a carico del SSR) ¢ rivolta alla protezione
dei soggetti a rischio (v. allegato Tab.]).

I gruppi a rischio su cui concentrare prioritariamente I’impegno organizzativo del Servizio
pubblico sono sicuramente

© Persone di eta > 65 anni (coorte nati nell’anno 1955 e precedenti)

* Persone con patologie croniche, di qualsiasi eta, che aumentano il rischio dj complicanze .
secondarie all’influenza. §

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

e Personale che, per motivi di lavoro, & a contatto con animali che potrebbero costituire.
fonte di infezione da virus influenzali non umani :
Per la stagione 2020-21, sulla scorta delle raccomandazioni del Ministero della Salute, vista la
concomitante emergenza Covid 19, al fine di facilitare la. diagnosi differenziale nelle fasce d’eta di
maggiore rischio di malattia grave, I’offerta attiva e gratuita del vaccino antinfluenzale in regione
Campania ¢ esteso a:

e Bambini di eta compresa tra 6 niesi e 6 anni
o Persone di etd > 60 anni (coorte nati nel_l’anno{ 1956, 1957, 1958, 1959 ¢ 1960).

Non va trascurata I’offerta attiva alle donne che si trovino all’inizio della stagione epidemica in
gravidanza e al.personale di assistenza. Andranno quindi attivate tutte le iniziative adottate nelle
precedenti stagioni per il raggiungimento dei target cui & destinata "offerta attiva e gratuita della

vaccinazione. :

Le ASL opereranno per il raggiungimento dei soggetti appartenenti ai gruppi target in allegato,
utilizzando le strategie ¢ modalitd ritenute maggiormente efficaci a raggiungere una elevata
copertura, quali il coinvolgimento dei medici di assistenza primaria e specialistica, Iutilizzo della
Banca Dati Assistiti e degli elenchi delle esenzioni per patologia.

Per quanto riguarda gli esercenti le prdfessioni sanitarie e socio-sanitarie che operano a contatto
con 1 pazienti, e gli anziani istituzionalizzati in strutture residenziali o di lungo degenza, la



Circolare Ministeriale raccomanda fortemente la vaccmazmne nella prospettlva di una
iniziativa legislativa che la renda obbligatoria.

La vaccinazione di soggetti adulti, richiesta a tutela del lavoratore, pubblico o privato, da rischi
professionali, il costo — vaccino e sommmlstrazlone ¢ interamente a carico del datore di lavoro, in
‘quanto rientrante nella normatxva sulla legislazione del, lavoro (addetti alle poste e
:telecomumcazxom dipendenti della pubblica ammlmstl azmne e dlfesa polizia municipale, etc).

E opportuno, inoltre, ricordare che per tutti i soggetti (bam bini con eta > 6 miesi e adulti) “sani”,

che quindi non rientrano nel[e categorie a rischio, la vaccinazione non & controindicata e
pertanto, laddove il medico curante lo ritenga opportuno, ivl‘Vacc'in'o‘é disponibile, con pagamento
da parte dell’assistito, presso le farmacie pubbliche e private convenzionate. Valgono per loro
le stesse indicazioni (dosaggio, n° di dosi) plev1ste pex i soggetu (bambini e adulti) appartenenti ai
“gruppi a rischio per patologia. : :

Il vaccino antinfluenzale non 1nterfer1sce con. la rtsposta Immune ad altri vaccini inattivati o vivi

attenuati. ; L

3 soggetti che rientrano nelle- categone sopla mdlcate possono ricevere, se necessario, il vaccino
antinfluenzale contemporaneameme ad altu vaccml in sedz corporee e con smnghe diverse.

' 3.VACCINAZIONE ANTI PNEUMOCOCC[CA ED ALTRE VACCINAZIONI
Alle categorie a rischio per patologia . ed agli ultrasessantacinquenni €, altresi, fortemente
raccomandata 'offerta attiva di tutti gli- altri vaccini che, nel ecaso dell’occorrenza di malattia,
possono creare difficolta nella dlagnOSI differenziale . con Covid 19 efo determirare iper-
affollamento € ‘sovraccarico delle strutture samlarxe (Pronto Soccorso ambulatori dei Medici
curant1) ¢ il caso della vaccinazione anti- Dneumococcxca delld' vaceinazione anti-Difto-Tetano-
Pertosse degli adulti, della vaccinazione ‘anti varlcella—zoster'neg,h anziani ¢ delle vaccinazioni
anti meningocacciche (B, C, ACWYIBS) v |
[n particolare, relativamente alla vaccinazione ANTI- PNEUMOCOCC]CA nex pazienti ad alto rischio
di complicazioni ¢ negli anziani, la chlone Campama con le note prot. n. 382266 € 476668/2019,
ha ribadito che la vaccinazione ant1—pneumococc1ca mserlta ne1 LEA ¢ offerta in maniera attiva e
gratuita a:
e ultrassessantacinquenni (coorte dei nati nel 1953 .¢ precedenti) secondo una schedula
. sequenziale che prevede la vaccmazxone con Vaccmo anti-pneumococcico 13-valente (PCV
; 13), seguito, a distanza di un anno, dalla somministrazione di una dose di vaccino anti-
"' pneumococcico polisaccaridico 73 valente (PPV 23); Fobiettivo di copertura da perseguire,
per tale fascia d’éta, anche ai fini dell’ademplmento Lea & del 75% (almeno per la I dose
di vaccino). _

e Soggetti a rischio per patologia, a partire dal 18° anno di eta, secondo la schedula
sequenziale anti-pneumococcico 13-valente (PCV 13), seguito, a distanza di almeno 8
settimane, dalla sommmxstrazmn; di. una dose di vaccino anti-pneumococcico

. polisaccaridico 23 valente (PPV, 23).: ' '

La' vaccinazione pneumococeica pud  essere '1qffe1“ta" simultaneamente alla  vaccinazione
antiinfluenzale (che rappresenta in tale caso una occasione dpportuﬁa), ,ma pud pure essere
somministrata indipendentemente e. in qualsiasi stagione dell’anno, anche. perché mentre
'antiinfluenzale deve essere ripetuta ogm stagione, I’anu -pneumococcica viene somministrata
secondo le attuali indicazioni in dose smgola una sola volta nella vita.



4. INDICAZIONI OPERATIVE

Si rammentano le azioni prioritarie che ciascuna ASL attuera per garantire I'uniformita dell'offerta
sul territorio regionale: :

- organizzare la campagna antinfluenzale annuale, anche proseguendo la collaborazione con i
Medici di assistenza primaria, ai fini di aumentare la quota di popolazione coinvolta.

- prevedere la somministrazione a domicilio per i soggetti allettati o disabili con difficolta a
raggiungere le sedi ambulatoriali, anche nell’ambito dei plogramml di ADP o ADI (anche di
tipo estemporaneo). - ;

- fornire il vaccino per i soggetti residenti o ricoverati in strutture socio-sanitarie, che verra
somministrato a cura del personale sanitario ivi operante;

- fornire il vaccino alle AA.SS. per'i propri operatori sanitari

Le Direzioni Sanitarie Ospedallere e di Strutture Socio-sanitarie devono operare per
raggiungere elevate coperture vaccinali per i rispettivi operatori sanitari, attraverso:
° la determinazione dei relativi fabblsogm (da comunicare ai SEP territorialmente
competenti)! :
o la sensibilizzazione del personale

e la somministrazione del vaccino presso un ambulatorio interno a tal fine predisposto, sotto la
diretta responsabilita della Direzione Medica di Presidio;

Le Direzioni succitate devono, inoltre, assicurare la formazione del personale sulla corretta
gestione della sindrome influenzale, soprattutto nei Pronto Soccorso ospedalieri che hanno
numerosi accessi durante la stagione invernale.

Gli obiettivi di copertura da raggiungere per tutti i gruppi target, in accordo con le
indicazioni nazionali, sono del
o 75% (obiettivo minimo pérseguibile) - Valore pr-evisto anche dagli adempimenti LEA
°  95% (obiettivo ottimale).

5.SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA

Per ottenere dati di copertura, per fascia di eta, categoria target e tlpo di vaccino somministrato, in
maniera tempestiva, viene richiesto alle Regioni, in attesa che venga implementata sul territorio
nazionale ’anagrafe vaccinale, di:

- Inviare i dati relativi alle dosi del vaccino antinfluenzale somministrate nella popolazione
target al sistema informatizzato di registrazione predisposto dall’Istituto Superiore di Sanita
(ISS). I dati della campagna vaccinale stagionale devono comprendere anche quelli sull’uso
del vaccino antinfluenzale al di fuori delle strutture delle ASL (Medici di medicina generale
e Pediatri di libera scelta);

- inviare i dati relativi alla popolazione suddivisa per fascia di et ¢ per singola cateoorla di
rischio elegglblle per la vaccinazione (denominatori), come da 4llegato 1.

! Le Direzioni Sanitarie della AAOO concorderanno con i Servizi di Epidemiologia dei Dipartimenti di afferenza
modalita e tempi di inoltro richieste, consegna vaccini e rendicontazione finale



Relativamente alla sorveglianza delle coperture vaccinali per la stagione 2020-21, ai fini della
trasmissione dei dati richiesti da parte del Ministero, & necessario raccogliere i dati seguendo
esclusivamente gli allegati moduli di rilevazione dei soggetti. vaccinati, delle popolazioni target e
delle tipologie di vaccini utilizzati (allegati. I ¢ 2), la cui corretta compllazxone permettera di
calcolare le coperture ai vari livelli prevxstx (dlstrettl sanitari, AASSLL Regione).

VB allegato altresi, il modulo di-consenso mformato da raccogl1e1e all’atto della sommlmstrazmne
del vaccino da ogni utentc/pazwnte vaccinato.

I dati, raccolti seguendo i citati ed allegati modelh (lie 2) dovranno essere inseriti nella nuova
procedura informatica denominata “RIATTIVA INFLU 20217 - che sara a disposizione a breve - ¢
trasmessi alla UOD 50.04.02 — . ' Prevenzione g OER (mail:
dg04.prevenzione@pec.regione.campania.it; pasquale arena(@regione.campania.it) entro il giorno
11 gennaio 2021, con dati provvisori aggiornati'al 31 dicembre 2020, ed entro il 31 marzo
,2021, in via definitiva, con i dati completl della campagna vaccinale 2020-21, al fine di
‘soddisfare nei tempi previsti il debito informativo nei confronti del Ministero della Salute, anche
per quanto riguarda la parte relativa agh ademplmen‘u LEA: ! ’

*Si raccomanda di verificare la plausibilita delle conswtenze delle popolazioni target mediante il
confronto con le popolazioni ISTAT (utilizzate a: tale scopo dal. Ministero) disponibili on-line
- all’indirizzo www.demo.istat.it, e selezionando la prov1nc1a/z comuni di interesse per la quota dei

soggetti-residenti con eti da 60 a 100 e pLu

i

6.SORVEGLIANZA DEGLI EVENTI AVVERSI A VACCING

Si raccomanda un’attenta sorveghanza delle eventuah reazioni, avverse a vaccinazione, per la
segnalazmne delle quali devono essere SCUUItG le disposizioni fornite dal Decreto del Ministro della
Salute del 12 dicembre 2003 (cfr. G Ul n 36 del 13 febbralo 2004 ¢ lettera circolare
DGPREV V/2062 del 30 gennaio 2004)

7.UTILIZZO APPROPRIATO DEI VACCINI ANTINFLUENZAL[ IN REGIONE CAMPANIA

Sulla base delle tipologie di vaccino acqulstate si dlspope che le AA.SS.LL. della Regione
Campania predispongano l’offerta attlva del vaccxm antlnﬂuenzah secondo lo schema di seguito
mdlcato ' . _

IVACCINOQUADRIVALENTE(QIV): - S T _' ]

1. soggetti a rischio per patologia di eta dai'7 anni fino ai 59 anni (V. Tab. 1 “Circolars
ministeriale per la prevenzione e controllo dell’influenza: raccomandazioni per la stagione
2020-2021" Prot. 19214 del 04/06/2020)'

o

soggetti di eta dai 6 mesi fino a 6 anni.e tutti i soggetti di eta compresa tra i 60 anni ed i 64
anni indipendentemente dallo stato dl salute“ 1 ’

soggeftl di eta pari o supenore al 65 anni e ﬁno a 74 anm che non presentino patologie
cromche

JU)

2 offerta gratuita come previsto dalla “Circolare ministeriale per la ;Drevenzione'e controllo dell'influenza: .
raccomandazioni per la stagione 2020-2021" Prot. '19214 del 04/06/2020)



MCCINO QUADRIVALENTE SU COLTURA CELLULARE (QIVC): T

1. operatori sanitari, personale ospedaliero, personale AA.SS., M.M.G., P.L.S., compreso
1l personale che svolge attivita presso gli studi medici e nelle AFT territoriali, ed il personale
che lavora presso le R.S.A. e le strutture per lungodegenza.

BACCINO TRIVALENTE ADIUVATO (aTIV): ‘ )

1. soggetti di eta pari o superiore ai 65 anni e fino a 74 anni affetti dalle seguenti patologie
croniche: '
diabete (013), bpco (057), insufficienza renale cronmica (023), neoplasie maligne (048), malattie
cardiovascolari comprese cardiopatie congenite o acquisite, affezioni sistema circolatorio-
cardiopolmonari-cerebrovascolari (002).

2. soggetti di eta pari o superiore a 75 anni.

LVACC[NO QUADRIVALENTE AD ALTO DOSAGGIO (QIV HD): . : j

1. Bsclusivamente ai soggetti anziani, di eta pari o superiore ai 65 anni, ospiti residenti nelle
R.S.A. (Residenze Sanitarie Assistenziali) o ricoverati nelle strutture per lungodegenza. In
caso di indisponibilita di vaccino & ovviamenu; soniministrabile, in alternativa, il vaccino
trivalente adiuvato — (aTI¥) o il vaccino quadrivalente (QIV)

8. TEMPI E MODALITA DELLA CAMPAGNA REGIONALE

Per quanto attiene I’offerta della vaccinazione stagionale, la campagna regionale 2020-21 dovra
iniziare a_partire dal 1 ottobre 2020, salvo diversa indicazione per gruppi target specifici
opportunamente individuati dalla Direzione Generale.

Si invitano, pertanto, i Direttori Generali delle AA.SS.LL. a divulgare tali indicazioni presso i =
Dipartimenti di Prevenzione ed i Setvizi di Epidemiologia e Prevenzione, i Direttori dei Distretti
Sanitari, le strutture sanitarie e socio-sanitarie, tutti gli operatori coinvolti nella campagna
antinfluenzale ed in particolare presso i Medici di Medicina Generale ed i Pediatri di Libera Scelta
che dovranno attenersi a quanto indicato per la somministrazione dei vaccini appropriati.

Le AA.SS.LL. vorranno calcolare i fabbisogni previsti dei vaccini necessari per la campagna
antinfluenzale 2020/21, rispettando le popolazioni target individuate nello schema di cui al punto 2
e le tipologie di vaccino di cui al punto 7, entro e non oltre il 18 agosto, comunicandoli, ai seguenti
indirizzi mail dg.04prevenzione@regione.campania.it . '

1 Dirigentg"UOD 03 - Prevenzione
Dott. Anglnl{j&rb n?&(i v

.

-

Il Dirigente UOD,, } olitica del farmaco e dispositivi

Il Diretto;,e/Generale
Avv. Antofiio Postiglione



