CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento recante “Attivita per
I’accesso universale dei neonati all’immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio
Sinciziale (VRS)”.

Rep. atti n. 188 /CSR del 17 ottobre 2024.

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E
LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

Nella seduta del 17 ottobre 2024:

VISTO P’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, il quale prevede la possibilita per il
Governo di promuovere, in sede di Conferenza Stato-Regioni, la stipula di intese dirette a favorire
I’armonizzazione delle rispettive legislazioni o il raggiungimento di posizioni unitarie o il
conseguimento di obiettivi comuni;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 12 gennaio 2017, recante “Definizione
e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all’articolo 1, comma 7, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502”, con particolare riferimento all’Allegato 1 del citato DPCM,;

VISTA I’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 10 luglio 2014, concernente “il nuovo
Patto per la Salute 2014-2016” (rep. atti n. 82/CSR);

VISTA D'intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 13 novembre 2014 sul documento
recante “Piano Nazionale per la Prevenzione per gli anni 2014-2018 (rep. atti n. 156/CSR);

VISTA P’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 19 gennaio 2017 sul documento recante
“Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019” (rep. atti n. 10/CSR);

VISTA la nota del 15 ottobre 2024 del Capo di Gabinetto del Ministro della salute, acquisita al prot.
DAR n. 16291 del 16 ottobre 2024, con la quale, nella documentazione trasmessa, si fa riferimento,
tra 1’altro:

- al Piano d’azione europeo per le vaccinazioni 2015-2020 (EVAP) dell’Organizzazione
mondiale della sanita (OMS), che rappresenta I’adattamento del Piano globale per le
vaccinazioni (Global Vaccine Action Plan 2011-2020, GVAP) nella Regione europea
dell’OMS, approvato dall’ Assemblea mondiale della sanita con la Risoluzione WHA65.17;

- all’Agenda per ’immunizzazione 2030 (IA2030: 4 Global Strategy to Leave No One Behind),
strategia globale promossa dall’OMS e approvata durante la 73* Assemblea mondiale della
sanita, volta a garantire un accesso equo e un maggiore utilizzo dei vaccini, sia esistenti che
di nuova generazione, lungo tutto il corso della vita;
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- all’Agenda europea dell’OMS sull’immunizzazione 2030 (European Immunization Agenda
2030 - EIA2030), approvata dal Comitato regionale per I’Europa dell’OMS durante la sua 71*
sessione, la quale mira a garantire che entro il 2030 tutte le persone nella Regione europea
dell’OMS abbiano accesso ai vaccini essenziali, promuovendo la salute pubblica e riducendo
le disuguaglianze;

VISTA I’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 18 dicembre 2019, concernente “il
nuovo Patto per la Salute per gli anni 2019-2021” (rep. atti n. 209/CSR) e, in particolare, la Scheda
n. 12 del Patto per la salute 2019-2021, concernente la Prevenzione, per la quale, tra I’altro, Governo
e regioni hanno convenuto di implementare gli investimenti in promozione della salute e della
prevenzione;

VISTA D’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 6 agosto 2020 sul documento recante
“Piano nazionale della prevenzione 2020-2025” (rep. atti n. 127/CSR);

VISTO il decreto-legge 29 dicembre 2022, n. 198, convertito, con modificazioni, dalla legge 24
febbraio 2023, n. 14, recante “Disposizioni urgenti in materia di termini legislativi” e, in particolare,
I’articolo 4, comma 7-bis, concernente la proroga del Patto per la salute 2019-2021, fino all’adozione
di un nuovo documento di programmazione sanitaria;

VISTA I’intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 2 agosto 2023 sul documento recante
“Piano nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2023-2025 e sul documento recante “Calendario
Nazionale Vaccinale” (rep. atti n. 193/CSR);

VISTA la comunicazione del Ministero della salute inviata all’Ufficio per il coordinamento delle
attivita della segreteria di questa Conferenza in data 17 ottobre 2024 e acquisita, in pari data, al prot.
DAR. n. 16398, con la quale il Ministero ha trasmesso, tra 1’altro, un documento (prot. n. 9486 del
27 marzo 2024), indirizzato anche agli Assessorati alla sanita delle regioni e delle Province autonome
di Trento e di Bolzano, recante: “Misure di prevenzione e immunizzazione contro il virus respiratorio
sinciziale (VRS)”, il quale indica tra le strategie di prevenzione, oltre alle misure di protezione
personale non farmacologiche raccomandate dall’ECDC (Centro europeo per la prevenzione e il
controllo delle malattie), la disponibilita di vaccini e anticorpi monoclonali, tra cui palivizumab
(SYNAGIS), destinato ai nati pretermine e ai bambini ad alto rischio, e nisersevimab (BEYFORTUS),
rivolto a neonati e bambini nella prima infanzia, nonché due vaccini, di cui uno ricombinante
adiuvato, destinato agli adulti (AREXVY), e uno ricombinante bivalente, destinato sia agli adulti che
alle donne in gravidanza (ABRYSVO), considerato che I’infezione da VRS rappresenta la principale
causa di bronchiolite e ospedalizzazione nei bambini sotto 1’anno di vita;

VISTA la citata nota del 15 ottobre 2024 del Capo di Gabinetto del Ministro della salute, acquisita al
prot. DAR n. 16291 del 16 ottobre 2024, con la quale, nella documentazione trasmessa, si fa
riferimento, tra D’altro, al parere reso dal NITAG (Gruppo tecnico consultivo nazionale sulle
vaccinazioni) nella seduta del 3 luglio 2024, riguardante 1’introduzione dell’anticorpo monoclonale
nirservimab nel calendario nazionale di immunizzazione con offerta attiva a tutti i nuovi nati;

VISTO che, nella documentazione trasmessa con la predetta nota del 15 ottobre 2024 (prot. DAR. n
16291 del 16 ottobre), il Ministero della salute ha considerato che 1’anticorpo monoclonale
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nirsevimab, destinato a neonati ¢ bambini nella prima infanzia, risulta classificato in fascia “C” ai
sensi del decreto del Ministro della salute 2 agosto 2019, recante “Criteri e modalita con cui I’ Agenzia
Italiana del Farmaco determina, mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio
Sanitario Nazionale”;

VISTA la legge 30 dicembre 2004, n. 311, recante “Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato” (legge finanziaria 2005) e, in particolare I’articolo 1, comma 174,
che preclude alle regioni sottoposte ai piani di rientro dal disavanzo sanitario di erogare prestazioni
non obbligatorie;

VISTA la citata comunicazione del Ministero della salute del 17 ottobre 2024 (prot. DAR 16398),
con la quale, tra I’altro, ¢ stata trasmessa all’Ufficio per il Coordinamento delle attivita della segreteria
di questa Conferenza la nota della Regione Emilia-Romagna - Coordinamento Commissione salute
(prot. 20280 del 1° ottobre 2024), con cui ¢ stato segnalato che le tempistiche dettate dalla imminente
fase epidemica indicano la necessita da parte di tutte le regioni di disporre quanto prima delle dosi
necessarie dell’anticorpo monoclonale Nirsevimab-Beyfortus, utilizzato per la prevenzione delle
infezioni di VRS in eta pediatrica, al fine di limitare le complicanze e 1 ricoveri ospedalieri, con la
richiesta di valutare la possibilita di attribuire la rimborsabilita ai farmaci di fascia C acquistati dagli
enti del SSN per esigenze di salute pubblica;

VISTA la documentazione trasmessa con la citata nota del 15 ottobre 2024 del Capo di Gabinetto del
Ministro della salute, con la quale si fa riferimento, tra 1’altro, al parere positivo espresso dal NITAG
nella seduta del 10 ottobre 2024 e al parere positivo espresso dall’Istituto superiore di sanita in data
14 ottobre 2024, circa la sussistenza di “esigenze di salute pubblica” in merito alla prevenzione delle
malattie causate dal virus respiratorio sinciziale nella popolazione pediatrica;

PRESO ATTO della nota del 15 ottobre 2024, prot. n. 530704, trasmessa dal Ministero della salute
con la citata comunicazione del 17 ottobre 2024 (prot. DAR 16398), con la quale il Coordinamento
interregionale area prevenzione sanita pubblica ha rappresentato di aver concordato una cessione
solidale del quinto d’obbligo da parte delle regioni/PPAA che hanno gia concluso la gara
dell’anticorpo monoclonale nirsevimab, specificando che le dosi recuperate tramite la rinuncia al
quinto d’obbligo potrebbero indicativamente soddisfare il fabbisogno delle regioni sprovviste di
anticorpo monoclonale per I’offerta dei nuovi nati fino a dicembre 2024 e verosimilmente ai bambini
nati a partire dal mese di agosto 2024 e i bambini con fattori di rischio;

RITENUTO NECESSARIO definire una specifica azione programmatica, alla luce dell’esigenza di
salute pubblica derivante dall’evoluzione epidemica in corso, volta a garantire ai sensi degli articoli
2 e 32 della Costituzione, equita di accesso alle cure, rimuovendo le disuguaglianze di salute
nell’ambito terapeutico in esame, considerando 1’accesso alla prestazione sanitaria in argomento
finalizzato alla prevenzione di neonati e bambini nella prima infanzia durante la loro prima stagione;

RITENUTO di provvedere alle attivita previste dalla sopracitata azione programmatica a valere sulle
risorse del Fondo sanitario nazionale destinate alla realizzazione di specifici obiettivi del Piano
sanitario nazionale, ai sensi dell’articolo 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, per
I’anno 2024;
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VISTA la citata nota del Capo di Gabinetto del Ministro della salute del 15 ottobre 2024, con la quale
¢ stata trasmessa la proposta finalizzata al conseguimento dell’intesa, ai fini dell’inserimento
all’ordine del giorno della seduta del 17 ottobre 2024 di questa Conferenza;

VISTA la nota DAR prot. n.16318 del 16 ottobre 2024, con la quale 1’Ufficio di coordinamento delle
attivita di segreteria di questa Conferenza ha diramato al Ministero dell’economia e delle finanze
nonché alle regioni e alle Province autonome di Trento e di Bolzano il testo in argomento, con
contestuale richiesta ad entrambi di far pervenire i propri assensi tecnici;

VISTA la nota del 17 ottobre 2024, acquisita al prot. DAR n. 16418 in pari data, con la quale il
Ministero dell’economia e delle finanze ha trasmesso il parere reso dal Dipartimento della Ragioneria
generale dello Stato, che segnala, in particolare:

e la necessita che sia prodotta una stima del costo complessivo della somministrazione del
farmaco al fine di poter compiutamente valutare 1’idoneita della quantificazione dei costi
prevista in 50 milioni di euro;

e che al paragrafo 1 dell’Allegato tecnico sia eliminata la frase: “I’attivita sara finanziata dal
recupero delle risorse provenienti dai risparmi ottenuti dai progetti obiettivo gia oggetto del
riparto del Fondo sanitario nazionale (FSN)”;

CONSIDERATO che, nel corso della seduta del 17 ottobre 2024, di questa Conferenza, le regioni e
le Province autonome di Trento e di Bolzano hanno espresso avviso favorevole al perfezionamento
dell’intesa sul provvedimento in esame condizionato all’accoglimento della seguente proposta di
inserimento della lettera d) al testo dell’intesa: “d) al fine di coordinare la campagna di inoculazione,
le Regioni costituiscono una cabina di regia che provvedera a raccogliere i fabbisogni in base alle
specifiche riportate nel protocollo d’intesa e a coordinare I’ottimale distribuzione delle dosi fornite
dai produttori, assicurando la maggiore copertura possibile dei target previsti, tenendo conto delle
disponibilita del farmaco e dell’andamento delle adesioni nelle diverse Regioni”, come da

documento, trasmesso in corso di seduta, che, allegato al presente atto, ne costituisce parte integrante
(Allegato 1);

CONSIDERATO altresi che 1l Sottosegretario di Stato per I’economia e le finanze ha ribadito che,
pur tenendo conto dell’urgenza della vaccinazione, c¢’¢ la necessita che sia almeno prodotta una stima
del costo complessivo delle somministrazioni, anche per poter valutare 1’idoneita della
quantificazione dei costi previsti in 50 milioni, anche rispetto al contenuto della lettera ¢) dell’intesa
e che sia eliminata al paragrafo 1 dell’ Allegato tecnico la frase: “L’attivita sara finanziata dal recupero
delle risorse provenienti dai risparmi ottenuti dai progetti obiettivo gia oggetto del riparto del fondo
sanitario nazionale.”;

CONSIDERATO, infine, che il Sottosegretario di Stato per la salute ha assicurato la copertura della
spesa, utile per I’emergenza in questione, senza oneri a carico dei bilanci regionali, e che pertanto le
citate richieste formulate dal Ministero dell’economia e delle finanze hanno trovato accoglimento da
parte delle regioni e delle Province autonome di Trento e di Bolzano nonché del Ministero della salute
e che la richiesta delle regioni, formulata in seduta, ¢ stata accolta;

ACQUISITO, quindi, nella seduta del 17 ottobre 2024 di questa Conferenza, 1’assenso del Governo,
delle regioni e delle Province autonome di Trento e di Bolzano:
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SANCISCE INTESA

Nei seguenti termini:

a) ai sensi dell’art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano, sul documento recante “Attivita per I’accesso
universale dei neonati all’immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale
(VRS)”, che, allegato al presente atto, come modificato e condiviso da questa Conferenza, nei
termini di cui in premessa, ne costituisce parte integrante (Allegato tecnico);

b) all’attuazione della presente intesa, volta a favorire il raggiungimento di posizioni unitarie o
il conseguimento di obiettivi comuni, si provvede mediante apposito stanziamento di 50
milioni di euro a valere sulle risorse del Fondo sanitario nazionale destinate alla realizzazione
di specifici obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi dell’articolo 1, comma 34, della
legge 23 dicembre 1996, n. 662, per I’anno 2024;

c) alla ripartizione del finanziamento in parola si provvedera con successiva intesa sulla base
delle spese effettuate dalle regioni per il solo acquisto dei prodotti, ferma restando
I’attivazione del monitoraggio della spesa funzionale ad assicurare le successive valutazioni
politiche del Governo in ordine alla congruita delle risorse a disposizione;

d) al fine di coordinare la campagna di inoculazione, le regioni costituiscono una cabina di regia
che provvedera a raccogliere i fabbisogni in base alle specifiche riportate nel protocollo
d’intesa e a coordinare 1’ottimale distribuzione delle dosi fornite dai produttori, assicurando
la maggiore copertura possibile dei target previsti, tenendo conto delle disponibilita del
farmaco e dell’andamento delle adesioni nelle diverse regioni.

Il Segretario Il Presidente
Cons. Paola D’ Avena Ministro Roberto Calderoli
Firmato digitalmente da Firmato digitalmente da
D'AI\_/I_ENA PAOLA CAI#EROLI ROBERTO
0= PRESIDENZA CONSIGLIO DEI 0= PRESIDENZA CONSIGLIO DElI
MINISTR MINISTR
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CONFERENZA DELLE REGIDNI
E DELLE PROVINGE AUTONOME

24/127/SRES/CT

POSIZIONE SUL DOCUMENTO RECANTE "ATTIVITA PER L'ACCESSO
UNIVERSALE DEI NEONATI ALL'TMMUNIZZAZIONE PASSIVA CONTRO IL
VIRUS RESPIRATORIO SINCIZIALE (VRS)"

Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

Punto Fuori Sacco Odg Conferenza Stato-Regioni

La Conferenza delle Regioni ¢ delle Province autonome condiziona l'espressione dell'intesa
all'accoglimento della seguente proposta di modifica:

Al testo dell'intesa aggiungere la seguente lettera:

d) Alfine di coordinare la campagna di inoculazione, le Regioni costituiscono una cabina
di regia che provvedera a raccoglierve i fabbisogni in base alle specifiche riportate nel
protocollo d'intesa ed a coordinare ['oftimale distribuzione delle dosi fornite dai
produttori, assicurando la maggiore copertura possibile dei target previsti, tenendo
conto delle disponibilita: del farmaco e dell’andamento delle adesioni nelle diverse
Regioni.".

Roma, 17 ottobre 2024 -



#

Allegato Teenico all’Intesa Stato-Regioni del .....

Attivita per Paccesso universale dei neonati al immunizzazione passiva contro i
Virus Respiratorio Sinciziale (VRS)

1. Premessa

__ & contre il vires respiratorio sinciziale (RSV) per i nesnati & diventata una
priorita crescente in sanita pubblica, soprattutto alla Juce. delle recenti innovazieni tecnologiche,
L'RBV ¢ una delle principali eanse di infezion; respiratorie gravi nei bambini al di sotto dei die:anni,

L'efficacia ¢ la sicurezza di nirsevimab sono state-eciifetisate da studi clinici, che dimostrano-una
riduzione significativa defle ospedalizzazioni correlate al’RSV nei neonati sani e preterming . Inolire,
il progresso tecnologico ha consentito di superare i limiti delle precedenti terapie, come il
palivizumeb, che richiedeva somministraziont mensili. La singola somministrazione di nirsevitiab,

la copertura universale, rendendola pit

offerta prima della stagione di picco dell’RSV, facilita

sostenibile sia per Je famiglie che peri sistemi sanitari.

a I

€ laccesso allimmunizzazione passiva ¢ foridamentale per riditrre l'onere

Il presente allegato tecnico definisce il quadro-operativo ¢ finanziarie per Pimplementazione di un’
attivitd finalizzata all’accesso universale alle prestazioni sanitaria in esame, nonché alla raccolta di
evidenze indirizzate al consolidamento — particolarmignte sul piano economico-sanitario
dell’inserimento nel <alendatio vaccinale ‘del Piano Nazionale i Prevenzione Vaccinale vigente

dell’ imrmumizzazione passiva dei neonati contro il Virus respiratorio sinciziale (VRS).

. questattivith sard finalizzata all’accesso wniversale alle specifiche prestazioni
. neonatitiati a partire da novembre, inclusa la coorte comprendénite i nati nei 100
rgamento progressivo 4 tutta la

2. Finalita
L’attivitd ha le seguenti finality:




. Offrire lo medesime prestazioni af soggetti <24 mesi considézati fragili per condizioni

mediche specifiche (vedast criteri palivizumab) )
. Jtobustire le evidenze di caratiete organizzativo ed economico, al fine di supportare anchi

3. Destinatari
1 destinatari dell*attivitd saranne: :
« Neonati nati & partire da novembre e nei 100 giorni precedenti (inclusi).
o Sopgeiti con ¢td infétiore ai 24/mesi considerati frapili sullabase di specifict criteri medici
(criteri per palivizumab) SR
o eventuale allargamento progressivo a tutta la coorte 2024

4. Tempistiche di Avvio e Durata )
L’ attivita verra avviato dal niese di novembre a seguito di Intesa in Conferenza Stato Regioni, cor la

primg coorte che comprendera i nconati nati nei 100 giomi precedenti a tale data. La durata iniziale

sarh di 6 miesi, con possibilith di estensiorie in base ai risultati ottenuti e glla disponibilita di risorse.

L attivita sara inclusa niel Decreto Ministeriale (DM) di riparto del Fotnido Sanitario Nazionale per il
2024, con tng dotazione inizigle di 5¢ milioni di eure, da approvare entro metd tiovembre 2024.

5. Modello Operativo
» Coordinamento Nazionale e Regionale: It Ministéro deila Salute coordinerd Pattuazione
: vi vello nazionale, mentre le Reginni e Province Aufonome avrannio la
tesponsabilita dell’organizzazione operativa a livello tertitorials, parantendo la stestta
collaborazione tra i centri vaccinali defte ASL eTe U.O. di Ostetricia e di Neonatologia che
promuovetanno immunizzazione passiva prima della dimissione del neonato dall’ospedale.

+ Coinvolgimento delle Strutture Sanitarie: sard compito delle Regioni individuare le
strufture sanitarie pubbliche e private accreditate che saranino coinvolte nell’ erogazione delle

prestazioni previste per i neonati e soggetti fragili< 24 mesi.

+ Monitoraggio ¢ Raccolta Datiz Un sistema di menitoraggio continuo sard attivato per
raccogliere dati sull'adesione alle attiviid, la qualita del prestazionl erogate e l'efficienza
prganizzativa. Tali dati saranno essengidli per valutare l'efficacia economica det progetio, con

particolare atfengione ai costi di imimunizzazione. Le somininistrazioni saranno registrate

7. Monitoraggio ¢ Valutazione

« TIndicatori di Risultato: per valutare I"andamento delle attivits saranno utilizzati i seguenti
criteri
o tasso di adesipne al programma,
o copertura viccinale,




+ Valutazione Intermedia e Finale: Al termine dei primi 3 mesi di implementazione verra
condotta una valutazione intermedia, seguita da una valutazione finale al termine di un
periodo: di & mesi. I dati raecolti contribuiranno a irfobustire le evidenze di tipe écanomico-

sanitario necessarie per Iinglusione di nuovi vaccini e anticorpi monoclonali nel Calendario
Vaceinale del PNPV,




ALLEGATO 1

~ ANALISI D} I:QMTEST{}

+ I Virus Rﬁsp;raieno Smcmale (VRS) & un vu'us resprratorlo a RNA, isolato. per la prima volta da uno
5 g Tassi: ipptima con i ramixoviridag-¢-dat 2017 nell e Pneamoviridae.
siente un singofo fitamento di RMA che cod

per 2 proteine non-

strutturah & 9 proteine strutturalx Tra le protgine strutturali hanno un ruolo importante 1a glicoproteina G
(protema ét aéesmne a%ia se”liu]a target) ¢ la glicoproteina F (protema di fusione). Esistono 2 differenti
s RV tano urn’ omo?'"'

18 genamlca park al % per ia proteina G ed

) _ d; 18 lizzata per valistazisni
eplde f "elc-g:che & df eveluzrone molecolare mentre Ia. gl:coprotema F essendo altamente omoioga trai2

_____ stimolando is Hemazione di anticorpi neutrafizzant], & un target pits adeguato per i vaccini,
Secondo studi epidemiologici sembra. ¢he 1¢ mfezioni da softotipo A siano pilt gravi, ma la rilevanza

lozica ste yvarianii non £ ancoza del tutto chiatita,
1l virus® nbxqmtarm 3 molzo daffuswo con un tasso di rlproduzmne di base (RQ). stgmﬁcatwo
| IRGA : ' ' ccioline respiratorie o fomitiche: itifettano le alte vie respiratorie |
(URT) atteaverso la mut ringea o congiuntivale. I vims quindi diffonde dallURT al tratto |
respiratorio mfenore, determinando infezioni del tratto respiratorio inferiore (LRTI), bronchiolite e/o

polmonite, Le vie acree danneggiate dall'infezione da RSV possono essere pilt vulnerabili ad infezioni |
batteriche secondarte.

Le persorfe infette dd RSV sono contagioseda3 a 8 gzomt; Tuttavia, aleuni Batnbini e persone con imiurio- |
campromissione possono continuare a diffondere il virug anche dopo Ia cessazione della sintomatologia per
un m&s&;mo di 4 settzmane RSV diffet:de facﬂmente da persona a persona Quando una persona infetta

deposuam sulle mucose (bocca, 1950 0 congmnﬁva} L’ mfezmne puo essere acqms;ta Ioccando con le et |
secrezioni nasah © buccah mfette € qumth stfﬂf nandosx con le mam occhl ¢ naso. RSV puo soprawwere

brevi pi

5i presenta con andamento epldemzcs durante la stagione invernale-ed & la pringipale causa di infezioni
acute dei :razto resp:ratcrw (ARI) in hambmx ed adultl Nel nostro emisfero la cireolazione virale perdgra

i delle 29 setti ane di gra .
propria madre), lattanti ¢ bambini <24 mém coft dzspiasza brencapaimonare BPD “malattia polm{mare
Iegata alla premazurlta), bamblm con cardiopatia-congenita o altre malatiie respiratorie croniche, bambini €

{az causa d1 malatna odi traﬁamento medlcc) adultl >65 anni.

_nhe egm atio z'}'é}”monda el bambini. d¢i €43 0-5 anni prat:camente ik 100% dei soggetti si infetti
amu d; vita g s: verxf‘chmo cm:a 33 mtlwm di epxsczé; d} mfemom delle'

. c_emumtano).
18i ri%iife;w che i ca_js_'i_f di RSV cor'ﬁpx!}r‘gino 1H1 imp'aﬁﬂ_ signiﬁcz’tivo in amlqi'to.- am.bu!atorialg: e-ospedaliere con

11 4%: ggl totd!
ospedalizzati, ¢




bambini che hanno avuto bronchiolite da VRS va mcontroa broncospasio ricortente regli aniti successivi
1 virus-provosa asiche frequent! teinfezioni in sogpetti di eta pitt avanzata. Il rischis di infezione sevira da
VRS dipende da pin fatfori, tra.cvi in particalare:

+ stagionalied, in talis soliamente di 3 :mesi compresi nel periodo otfobre/novembre - marzo/aprile

* etd inferiore ad | :anno, specie infériore i 3 mesi ' ”

Vi sono fattori di rischio aggiuntivi per una pregnosi piil grave, quali nascita pretermine, displasia bronco-
polmenare; cardiopatie congenite eniodiiamicamente significati

immunitari o fieuromuscolari, Tuttavig, iin5 stagioni invernali dimostrano che
PR8% delle ospedalizzazioni per VRS si:sono avute i bambini sani e nati a termine. '

In Talig, nel peri " |
‘confermando

un picco tiel primi 12 mesidi vita. La maggior parte dei ricoveri (88,8%) aveva.

g altre malaftie che implicane deficit

todo 2_031—2951_5{1. sono stati registrati 57656 ricoveri -ospedalieri per patdlogie da RSV,
evato impatto di questo virus sulla, iatrica nella fascia 4i etd 0~4 anni, con

altrimenti specificate. -

A partire dalla stagione 2019-2020, la sorveglianza pér RSV & stata candotia attiaverso 1l Sisteria di
Sorveglianza Integrata {epidemiologica e virologice) dei casi di sindromi simil-influenzali e def virgs
respiratori (prima InfiiiNet) denominata RespiVieNet, che si basa sui Medici di Medicina Generale, Pediatri
di Libera Scelta e Laboratori di Riferimerito Régionale per :
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" ) i virus respiatori ed & coordinata dal*Istifuto
Superiore di Sanita {188} con il sostegno del ¥

e nel corso della pandemia da Sars-CoV-2. Si stima che nel corso della

1150% delle sindromi simil-influénzali net ‘bambini <2aa di et sia stafo cangito

da RSV.

Negli ulfimi anni, anche nel nostro Paese, sone aumentati i casi gravi di bronchiolite nei bambini, e |

zzato 1 casi ospedalizzati per
zzando i dati della piattaforma
che nellautunnio 2021 ¢ nglla sf

per bromchiolite da VRS quasi doppio:
o delle misure dj conteniment

all'tmpennata harino contribuito vatianti del virus respiratorio singizialg, £ sabile delld malattia . Una

COVID-18; particolarmente le niascherine, si & assistito ad una -
VRS, legata anchealla presseché mancata circolazione di qualsiast

| Cid ha suntentato in misura notevole il numern. dei suscettib 021722
| Pinfezione da VRS ha mosirato un pieco di incidenza anticipato e ben pil alto:rispetio alle stagioni pre-

| pandemiche, ¢on conseguente sovracearico delle strutture sanitard deputate alla cura dei bambini pi
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piceoli: Da una valutazione della Jetteratura, & etersd ioh solo una aumientatd facidenva del virus - in
| coincidenza con la riduzione delle misure di contenimento della pandemia da COVID 19 ~ma anche una
{ maggior aggressivitd dello sfesso, con consepuente aumento: della necessith di ossigenoterapia ¢

: i tiera assolutamente rilevante, insieme ai virus influenzali, anche alla precoce €
{ intensa stagione:di incidenza di malattic infeftive respiratorie regisirata nei mesi di novembre & dicembre
| 2022

Da quanto delineato, si comprends come la prevenzionie delle infezioni ¢ détle malattie da VRS nellinfante

| rappresent] chiaramesite una priorita & sanita pubblica, come del resto riconescivto e sottolineato
| dail’Qrganizzazione Mondiale delia Sariiia nel 2071,

| Nel 2023 & stato approvato definitivamente da EMA. an nuovo asiticorpo monoclonale, Nirsevimab, che si-
| caratterizza per iina lunga emivita {proteziome dimostrata per almeno 5 mesi, quindi per un peritd

I3

corrispondente alla_stagione di rischio autinnale/invernal

: nistera della Salute. [ primt anni della sorveglianza hanno: |
risentito della ridotta efrcolazione dei virus respiratori in relazione allutilizzo delle norme di :




.............................

respiratotie da VRS che richiedono sspedalizzazione. o

- Obiettivo dei vaggini e degli anticorpi motioclonali & 1a glicoproteina di fusione (F), che & altamente
conservata tra i diversi virus respiratort sinciziali isolati, viene espressa sulla superficie def virioni; e ne
Pingresso nélle ceHyle ospiti. La proteina F subisce un'importante trasformazione strutturale da |
PreF) a una conformazione di post fisione (PostE) con conseguente: perdita di
alount fondamentali gpitopi {detertinanti antigenici) in grado 41 indure anticorpi neutralizzanti. Gli studi

stil vaceini dal 1993 al 2015 hanno ntilizeato PostF come antigene primario del vaccino, ma tali vagceini
inducevano livelli modesti di anticorpi neutralizzanti & non €rano T sultati efficact. ‘Gli attuali s |
approvati per utilizzo e inavanzata fase di sviluppo hasmo invecs utilizzato PreF corne antigene (Mazur |

Falsey 202 :

La gitra delle gravi forme di malattia deile basse vie respiratorie nel nieonato si limita pill spesso a terapie
sintomatiche ¢ misure di supporto (idratazione ¢ ossigeno). Si comprende pertanto. come le nuove opzioni

preventive opgi a-disposizione siano di grande importanza per Kmitare il carico di malattia.
Diversi Paesi (Spagna, Francia ¢ USA) hanno gid implementato nella stagione influenzale 202372024 una

i )

strategia d

i prevenzione universale anti RSV in tutti § neonati ¢ Bambini-con nirsevimab, Austria, Iranda e
o 16 farann & partiré dalla stagione 2024/2025.

finalizzati alla riduzione o Peliminazione delle rmalzttie infettive prevenibili da vaccino,

Il 2 agosto 2023, & stato sottoscritto inConferenza Statc Regioni it nuavo PNPY per il biennio 2023.2025%
che condivide con ii precedente Piano Vobiettivo generale-di armonizzare le strategie vaccinali in atto nel
Paese, fornendo un riferimento condiviso, sostenibile @ basato su evidenze scientifiche, Al fine di garantire-
alla popolazione, indipendentemente dai determinant soclo-economici, i pieni bepefici derivanti dalla

vaccinazione, il PPV 2023-2025 asstcura 'equa accessibilith e disponibilita nel tempo def vaccini sia come |
strumento gi protezione individuale che di prevenzione collettiva. Uaggiornamento del PNPV si basa su
documenti internazionali. i
Nel nuavo Piano vengono allegati il “Calendaric nazionale vaccinale” e gli obiettivi di copertura perlie |
singole vaccinazioni e fasce di etd. il testo del calendario vaccinale, nellintroduzione riporta la possibilit
di inserire nell’aggiornamento periodico de!l calendario stesso, anche anticorpi monoclonali perfa profilassi
pre-esposizione di malattie‘infettive.

Al momento, 1 NITAG ha espresso parere-favorevole in merito all'introduzione nel Calendario nazionals
vaccinals, ovvero delle immunizzazioni come ormai ritiene pgu proprio definire in linea con.altri Paesi
europei, delfimmunizzazione contro RSV in _e.{ée neanatale, mentre ha posticipate il parere relativo alla
strategia di vaccinazione materna e delf adulte.

Ultér per Vaggiornamento del calendario vaccinale, successivamente alle acq uisizioni det pareri del NITAG,
provede 14 proposta al sig. Misistro, da parte di questa ex Direzione Generale della Prevenzione sanitaria
{concotdemente £on il Capo Dipartimento defla prevenzione, deifa ricerca e delle emergenze sanitarie}, |
perle successive valutazioni anche di ordine politico, ai fini dell’eventuate invio alf'esame della Conferenza
Stata-Regionl !
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