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1.1. Raccomandazioni sull'impiego dei vaccini antinfluenzali per la stagione 2011-12

[l pertodo destmato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale ¢, per la nostra
sifuazione clmatica ¢ per 1'andamento temporale mostrato dalle epidemie miluenzali m Ifalia,
quello autumnale, a partire dalla meta di ottobre fino a fine dicembre.
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Prevenzione e controllo dell'influenza:
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Categorie per cul
la vaccinazione
influenzale e

raccomandata (1)

Categoria

Dettaglio

Soggetti di eta pari o superiore a 65 anni

a) malattic croniche a carico dell'apparato respiratorio
(inclusa I'asma grave, la displasia broncopolmonare, la
fibrosi cistica ¢ la broncopatia cronico ostruttiva-BPCO)

b) malattic dell’apparato cardio-circolatorio, comprese le
cardiopatie congenite ¢ acquisite

c) diabete mellito e altre malattie metaboliche (inclusi gli
obesi con BMI =30 e gravi patologie concomitanti)

Bambini di eta superiore ai 6 mesi, ragazzi e adulti fino d) msum,mnfa,mlmc PR ey , ,
2 | a 65 anni di eta affetti da patologie che aumentano il f: EE?Y];{SC deogh opgant emapoicici-cd cmoglobmepatis
rischio di complicanze da influenza g) malattic congenite o acquisite che compottine carente
produzione di anticorpi, immunosoppressione indotta da
farmaci o da HIV

h)  malattie inflammatorie croniche ¢ sindromi da
malassorbimento intestinali

i) patologie per le quali sono programmati importanti
interventi chirurgici

i) patologie associate a un aumentato rischio di aspirazione
delle secrezioni respiratorie (ad es. malattie
neuromuscolari)

k) epatopatie croniche

Bambini e adolescenti in trattamento a lungo termine

3 | con acido acetilsalicilico, a rischio di Sindrome di
Reve in caso di infezione influenzale.

4 Donne che all'inizio della stagione epidemica si
trovino nel secondo e terzo trimestre di gravidanza.

< Individui di qualunque etd ricoverati presso strutture

~ | per lungodegenti.

6 | Medici e personale sanitario di assistenza,

7 | Familiari e contatti di soggetti ad alto rischio,

a) Forze di polizia

by  Vigili del fuoco

c) Altre categorie socialmente utili potrebbero avvantaggiarsi
della vaccinazione, per mativi vincolati allo svolgimento

Soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse della loro attivita lavorativa; a tale riguardo, € facolta delle
; cliy ; Regioni/PP.AA. definire i principi e le modalita
8 | collettivo e categorie di lavoratori dell’offer i -
ell’offerta a tali categorie,

d) Infine, ¢ pratica internazionalmente diffusa 'offerta attiva
¢ gratuita della vaccinazione antinfluenzale da parte dei
datori di lavoro ai lavoratori particolarmente esposti per
attivita svolta e al fine di contenere ricadute negative sulla
produttivita.

a) allevatori

Personale che, per motivi di lavoro, & a contatto con | b) adderti all’attivita di allevamento
9 | animali che potrebbero costituire fonte di infezione da | ¢) addetti al trasporto di animali vivi
virus influenzali non umani d) macellatori e vaccinatori

veterinari pubblici e libero-professionisti
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2.2.3 Tipologia di vaccini
[ vaccini disponibili in Italia sono tutti inattivati e quindi non contengono particelle virali intere
attive e sono classificabili nei seguenti tipi:
- VACCINO Split. contenente virus influenzah frammentati;
- Xacano a_ subunita. contenente solo gh antigeni di superficie, emoagglutinina e
neuraminidasi;
- Xacclo virosomiale. contenente gli antigeni di superficie emoagglutinine e neuroaminidasi
legati a virosomi come sistema carrier/adiuvante;
vaccino adiuvato, contenente gli antigeni di superficie emulsionati ad adiuvante oleoso
metabolizzabile [IMFS‘) );
- vaccino intradermico, € un vaccino split, confezionato in una siringa particolare che
‘Consente a1 moculare nel derma la dose desiderata (concentrata in 0,1 ml di volume).
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| a vaccihazione
nell Aanziano



Thompson WW et al JAMA 2003; 289179-86




VENICE project and ECDC, 2008



VENICE project and ECDC, 2008






| a vaccinazione nel
soggetti a rischio



when available, coverages

are very low or suboptimal (Nickol KL. Cleve Clin J Med 2006, ACIP. MMWR
2006, Kroneman M. Vaccine 2003).

few data concerning VCs of
high-risk subjects belonging to each specific category

are currently available in our Country (Italian Ministry of Health
2009).









population-based cross-sectional survey

Telephone surveys, mailed questionnaires or face-to-face interviews.

Sample size: nearly 2000 subjects enrolled for each Country.



> 65 aa non affetti da condizione cronica < 65 aa affetti da condizione cronica

> 65 aa affetti da condizione cronica < 65 aa non affetti da condizione cronica

Blank PR et al, J Infect 2009















La vaccinazione
nell Abperatore sanitario












Materiali e Metodi

Informazione del personale :
osui rischi dell'influenza
osul razionale della vaccinazione

Direzione € del
Sanitaria *sulle modalita di offerta del
vaccino antinfluenzale
U.oO.

lgiene



Tassi annuali di Copertura Vaccinale (CV%) per infl  uenza
negli operatori sanitari dell’A.O.U. San Martino di Genova

Durando P et al, Il Congresso Nazionale Influenza, Genova 3-4 febbraio 2011



Durando P et al, Il Congresso Nazionale Influenza, Genova 3-4 febbraio 2011



Copertura Vaccinale (CV%) del personale sanitario
aziendale, stratificato per qualifica professionale

Durando P et al, Il Congresso Nazionale Influenza, Genova 3-4 febbraio 2011
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Durando P et al, Human Vaccines 2011



Several immunization strategies have been proposed

Durando P, Icardi G, Ansaldi F, Exp Opin Biol Ther 2010




Durando P, Ansaldi F, Icardi G Human Vaccines 2011



Intra-Dermal vaccine (1D)



Keitel WA et al., Arch Intern Med. 2006



Nasal vaccines



Live, attenuated influenza vaccine (LAIV) compared w ith
Inactivated influenza vaccine (TIV) for seasonal inf  luenza,
U.S. formulations

CDC, MMWR 2010



2008



Jefferson T et al., Cochrane Database Syst Rev 2008



Seasonal flu
outbreak

Hull HF and OAQonnor H, Ped Infect Dis 2010



Hull HF and OAQonnor H, Ped Infect Dis 2010



Low Vaccination Coverages for seasonal flu
among US children, even when considering one single
dose administered (2008-2009 influenza season)

CbC, MMWR 2009



Kaiser J, Science 2006
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Exp Opin Biol Ther 2010;10:639-51



Post-vaccination GMT ratio following subsequent ann ual
vaccination of a cohort of older adults ( 65 years of age)

(MF59-adjuvanted influenza vaccine and non-adjuvanted subunit or split-virus influenza vaccine)

Podda A. Vaccine 2001;19:2673-80
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N Engl J Med 2009;3612424-35
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Antigenic mismateh between circulating and vaceine strains

|

#$$ 4% & #$$ 4% &
SO |+ #s 1 # (% P P - #H I #%
$(C#O "1 #0 2| #0 (% 1 #0 2 #) #%
$(0#3  |'1 #0 4 #0 #(% 1 0 O«
S@H( |/ #0  1#0 (% p04 B0 1#] (0 ' #(%
$(#55 |'/ #0  L#0O 1 # F 1#0 ' H%
&5554#5% 6l #(( | #( #(3 ROA W 1H#O #(
855%# 6! #( #(( #((879 6! #(( 1 #(0 #((4 5%
8558#5% 6l #(( | #( #5% 8:9 61 #( <l#ses # (@ | #(a 58
8559645, 6l #(( | #( #5% 8:9 6! #(( . #5%
&565.45) 6l #(( 21 #5% #5%879 | 6! #( H#5%4 #5,
&55)#5+ 6l #(( | =#5. 450879 | 6! #( |45 .42 #5)  |-#5%4 #5.
8554450 6l #( |2 #5) 145.8:9  #{(4 #5* 2 #5) 45064 #5.
8550453 45+ |2 #5) 1#5.8:9  #5%4'  #50 | 2 #5)4 #50 |' #504 #5.
&553#5( | ' #50 " #50 < #5879 | ' #50 " #50 < #5879
&55(#$5 | ' #50 " #50 " #5389 > " #50 " #538:9
&55(#$5 | | =#5( | =#5(
85$543S | | =#5( #5( ' #538:9 | =#5( #5( " #538:9




1 ? +6 7 8% [/ 9 D
) + W * 6
1? 31 4( + # )
7 #21 #%#5%8 % &9



100 -
90 -
80 -
0 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -
O_

Q

S
S

M Sub
W MF53-adjuv

O & X &
SRR
@3@\&&0

A
. \g&g
5

N Wk~ 01 O




Ansaldi F Vaccine 2010
Durando P, Human Vaccines 2011



/  Ped Infect Dis 2009






General objective and study population:

Type of study, Materials & Methods:

two doses of 0.25 ml standard dose
two doses of 0.50 ml double dose

EMA criteria adopted:

Esposito S et al., Vaccine 2010



Esposito S et al., Vaccine 2010



Esposito S et al., Vaccine 2010






Intradermally administered influenza vaccine:
from classical intradermal administration to new
devices




Medical deviees for the intradermal administration
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Nicolas JF and Guy B Expert Rev Vaccines 2008
Durando P et al, Human Vaccines 2011



Intanza ® clinical study (Codice EUDRACT 2009-014637-24)



Apdactical Aaglvantages

of the ID route for vaccine administration



2004 2004

2009



Journal of Infectious Diseases 2008:198:650 -8

Vaccine 2009:;27:7304-12
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Non-inferiority of the ID vaccine was demonstrated for the A /HIN1 and B strains, but
not for the A/H3N2 strain, with the HI test, and for all three s trains by the SRH method.
Adjusting the baseline antibody titres the non-inferiorit y of the intradermal vaccine was
demonstrated for all three strains by HI and SRH methods



Arnou R et al, Vaccine 2009:27:7304-12
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NT assay: post-vaccinaiion GNMT
against reference and clirculating strains

Ansaldi F, Icardi G, ESWI Malta 2011




ID influenza vaccination, being safe and
Immunogenic, can be considered as an alternative to IM vacci nes in

Immunocompromized patients
Vankerckhoven V and Van Damme P, Exp Opin Drug Deliv 2010



Vaccinazione antinfluenzale con vaccino
split somministrato per via intramuscolare
e per via intradermica in soggetti adulti
HIV1-sieropositivi: valutazione della
tollerabilita, sicurezza, Immunogenicita e

accettabilita



Nasal vaccines



Live, attenuated influenza vaccine (LAIV) compared w ith
Inactivated influenza vaccine (TIV) for seasonal inf  luenza,
U.S. formulations

CDC, MMWR 2010



2008



Jefferson T et al., Cochrane Database Syst Rev 2008



Seasonal flu
outbreak

Hull HF and OAQonnor H, Ped Infect Dis 2010



Several immunization strategies have been proposed

Durando P, Icardi G, Ansaldi F, Exp Opin Biol Ther 2010




Hull HF and OAQonnor H, Ped Infect Dis 2010



Ellebedy AH, Webby RJ Vaccine 2009



Kaiser J, Science 2006
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