6° Congresso SIMPE Campania CS

'I CREDITI
ECM

ANDIAMO INCONTRO AL FUTURO

Un nuovo modo di essere Pediatri

NAPOLI
22-23 Novembre 2024

Hotel Palazzo Caracciolo ,
Via Carbonara, 112, 80139 Napoli Leukasia

Segreteria Organizzativa

VRS: profilassi in tutti i
nuovi nati in Campania
con il nuovo anticorpo

monoclonale

Dr.ssa Angela Umbaldo



N\

Giunta Regionale della Campania

BRONCHIOLITE:

DECRETO DIRIGENZIALE

DIRETTORE GENERALE/

DIRIGENTE UFFICIO/STRUTTURA Avv. Postiglione Antonio S T IAM O

DIRIGENTE UNITA® OPERATIVA DIR. / DIRIGENTE

STAFF

ARRIVANDO

.\ o DIREZ. GENERALE/ UuoD/
DECRETON DEL UFFICIO / STRUTT. STAFF
957 31/10/2024 4 0

Oggetto:

Campagna di immunizzazione anti-RSV 202472025 per i nuovi nati - Approvazione percorso

attuativo.

PREMESSO che

a)

b)

Il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS - Respiratory Sincytial Virus) € un virus altamente trasmissibile che
causa epidemie annuali durante l'autunno e l'inverno nei climi temperati; L'infezione da VRS
rappresenta la prima causa di bronchiolite e quindi di ospedalizzazione nei bambini sotto I'anno di vita ,
di infezioni respiratorie acute (ARI), di bronchite asmatica/asma nei bambini, adolescenti e giovani
adulti, di riacutizzazione di BPCO (Broncopneumopatia Cronica Ostruttiva) negli adulti e anziani e di
polmonite;

nel corso del 2023, & stato registrato un numero di ricoveri in area pediatrica per infezione da Virus
Respiratorio Sinciziale superiore all’atteso, con un consistente impatto sull’'occupazione dei posti letto
dei reparti di Pediatria provinciali e delle Terapie Intensive Neonatali (TIN). E stato inoltre registrato un
aumento delle attivita del servizio dedicato al trasporto dei neonati critici/patologici (STEN) dai centri
nascita ai centri di |l livello dotati di TIN;

c) tale incremento rende necessaria una programmazione regionale per la gestione dei pazienti in eta 0-24

mesi in corso di epidemia stagionale da patogeni delle vie respiratorie, con la previsione anche di una
riassegnazione dei posti letto di terapia intensiva in posti letto di terapia intensiva pediatrica;
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T  Patologie concomitanti gravi (fibrosi Prevenzione igienicu ambientale " A
cistica, malformazioni della gabbia tora-
Prematuri cica, malattie neuromuscolari, immuno-
deficenza, malattie ematologiche, neo- . . . .
33-35 plasie) Efficacia e sicurezza della prevenzione con Il A
settimane* * Residenza in localita remota dove 'ac- pal ivizumab
cessibilita alle strutture sanitarie ¢ diffi-
E.G. coltosa
s : T Dose di 15 mg/Kg una volta al mese e per 5 mesi Il A
* Con la presenza di almeno due fattori di rischio
SIN. Acta Neonatologica e Pediatrica 1, 2004: 19-29
Profilassi nei soggetti con EG <29 settimane ed eta Il A

<12 mesi all'inizio della stagione epidemica

lano terapeutico 2017 T —— L

< 6 mesi all'inizio della stagione e pidemica

La prescrizione di Palivizumab nella prevenzione delle gravi affezioni del tratto respiratorio inferiore, che r
chiedono ospedalizzazione, provocate dal virus respiratorio sinciziale (VRS) in bambini ad alto nischio di ma

lattia VRS e a carico del SSN per le seguenti condizioni cliniche
Profilassi con palivizumab nei lattanti con Displasia

Bambini nati con eta gestazionale uguale o inferiore alle 35* settimane e con un'eta inferiore ai 6 mesi a brl:ll"l[‘.l:lpl:ﬂml:ll"lﬂre ed eta £ 12 mesi all'inizio della I A
momento dell'inizio dell’epidemia stagionale da VRS stagiune epidemica e durante il secondo anno divita

nei bambini che necessitano di terapia medica
eta gestazionale < 29 settimane

eta gestazionale > 29 settimane

* Secondo le indicazioni dell'’American Academy of Pediatric Committee on Infectious Disease 2014 la profilassi é piu efft
cace nei bambini nati prima di 29 settimane di EG. Per questo il PT prevede la raccolta del dato differenziato Profilassi in lattanti con cardinpatia cungenita grave
ed eta <12 mesi all'inizio della stagione epidemica

Bambini di eta inferiore ai 2 anni che sono stati trattati* * per displasia broncopolmonare negli ultimi 6 mesi

**per trattah si intendono | bambini che swiluppano malattia polmonare cronica (CLD) e che hanno utilizzato corticoste
roidi, diuretici o supplementazione di 0ssigeno

Profilassi in lattanti con fibrosi cistica, sindrome di

Down, ernia diaframmatica congenita, patologie Vv B
neuromuscolari, immunodeficienze, patologie da

accumulo, atresia esofagea, trapianto polmonare

Bambini di eta inferiore ai 2 anni con malattia cardiaca congenita emodinamicamente significativa
Questa viene intesa come condizione nella quale é presente uno o piu dei seguenti fattori

O scompenso cardiaco congestizio che necessita di terapia medica (diuretici, ACE-inibitori, farmacdi inotropi)
O cianosi con saturazione sistemica inferiore a 90%

O ipertensione polmonare

Prosecuzione di profilassi post-trapianto cardiaco
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ASL: NAL

Comuni: Napoll Cita
primario: Dott. A Starita
Responsablle Synagis

Email: perinatologa.sanpaolo@asinapolilcentro.t
Indirizzo: Via Terracina, 21- Napoli.

ASL: NA2 Nord
Comuni: Acerra, Afragola, Arzano, Calvano, Cardito, Casalnuovo,
Casandrino, Casoria, Casavatore, Crispano, ~ frattamagglore,
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Primario: Dot E. Ponticiello
Responsablle Synagis : Dott. 8. Lagana
Recapiti: Tel. 081 8891264 - Fax 081 8891243
Email: brunolagana@asinapoliznord
Indirizzo: Via D Pirozzi- Frattamaggiore
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Primarlo: Dott.s5a Di Frala
e Dottsa C. Foriato

el 0818552271 - 0818552251

Emall: daudia forziato@asinapoliznord it
Indirizo: Via Domitana, Pozzuoll

Recapiti:

ASL: NA2 Nord.
Comuni: sola d schia
Primario: Dott. G. Paris!
Responsabile Synagis: Dot ssa R. Ambrosino.
: Tel 081 18845017
333183255
Emall: fosa ambrosino@asinapoliznord it
inaambrosino@libero.it

Indiriz20: Via Fundera,2 Lacco Ameno
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SantAgnello, Vico Equense
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Giro giroinder Se questo e il passato, quale futuro

C’¢ il sole che riscalda, o

ci son tanti bambini Cl aspetta?
e-i fiori e gli- uccellini;
¢’é Pacqua della fonte,
il pane c’é per tutti
e lerbe e tanti frutti;
il nido ad ogni uccello,
il latte a ogni bambino
e spesso un buon lettino;
oppure c’¢ la nanna

sul cuore della mamma.

Giro giro tondo ... TUTTI 1 bimbi protetti



LA PREISTORIA

Anticorpi monoclonali long-action: una realta

Nirsevimab
(site @)

Palivizumab
(site 1)

MK-1654

(Clesrovimab)
(site IV)

Prolonged

half-life FC

- Proteina F: il target di anticorpi monoclonali e vaccini
- Site @ e un epitepo altamente conservato
- Tripla sostituzione aminoacidica (YTE) sulla catena FC

aumenta potenza e durata protezione



LA PREISTORIA

Studio D5290C00003 ¢ MELODY : endpoint primario

Incidenza Efficacia® (IC al

Gruppo Trattamento N % (n) 95%)

Efficacia nei bambini contro MA RSV LRTI fino a 150 giorni dopo la somministrazione

Nati molto e moderatamente Nirsevimab 969 2,6 (25)
pretermine EG da >29 a <35 settimane 70,1% (52,3, 81,2)°
(D5290C00003)" Placebo 484 9,5 (46)

: - : : Nirsevimab 994 1,2 (12
Nati a term1pe ¢ pretermine tardivo (12) 74,5% (49,6, 87,1)
EG >35 settimane (MELODY) Placebo 496 5,0 (25)

Intervento; singola dose di Nirsevimab (50 mg se peso <5 kg o0 100 mg se
peso > 5 kg) vs placebo prima dell’inizio della stagione epidemica

Griffin MP et al. Single-Dose Nirsevimab for Prevention of RSV in Preterm Infants [published correction appears in N Engl J Med. 2020 Aug 13;383(7):698]. N Engl J Med. 2020;383(5):415-425
Nirsevimab for Prevention of RSV in Healthy Late-Preterm and Term Infants.

Hammitt LL, Dagan R, Yuan Y, Baca Cots M, Bosheva M, Madhi SA, Muller WJ, Zar HJ, Brooks D, Grenham A, Wahlby Hamrén U, Mankad VS, Ren P, Takas T, Abram ME, Leach A, Griffin MP, Villafana T; MELODY Study Group.N
Engl J Med. 2022 Mar 3;386(9):837-846. doi: 10.1056/NEJM0a2110275.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35235726/

LA PREISTORIA

Studio D5290C00003 ¢ MELODY: endpoints B8

secondari
Incidenza Efficacia® (IC al
Gruppo Trattamento N % (n) 95%)
Efficacia nei bambini contro MA RSV LRTI con ospedalizzazione fino a 150 giorni dopo la
somministrazione
Nati molto e moderatamente Nirsevimab 969 0,8 (8)
pretermine EG da >29 a <35 settimane 78,4% (51,9, 90,3)°
(D5290C00003)° Placebo 484 4,1 (20)
: ' ' ' Nirsevimab 994 0,6 (6)
Nat1>a termine e pretermine tardivo 62.1% (-8.6, 86.8)
EG >335 settimane (MELODY) Placebo 496 1,6 (8)
Efficacia nei bambini contro MA RSV LRTI molto grave fino a 150 giorni dopo la
somministrazione
Nati molto e moderatamente Nirsevimab 969 0,4 (4)
pretermine EG da >29 a <35 settimane 87,5% (62,9, 95,8)¢
: ' ' ' Nirsevimab 994 0,5 (5)
Nati a termine e pretermine tardivo 64.2% (-12.1, 88.6)"
EG >335 settimane (MELODY) Placebo 496 1,4 (7)

Griffin MP et al. Single-Dose Nirsevimab for Prevention of RSV in Preterm Infants [published correction appears in N Engl J Med. 2020 Aug 13;383(7):698]. N Engl J Med. 2020;383(5):415-425

Hammitt LL, Dagan R, Yuan Y, Baca Cots M, Bosheva M, Madhi SA, Muller WJ, Zar HJ, Brooks D, Grenham A, Wahlby Hamrén U, Mankad VS, Ren P, Takas T, Abram ME, Leach A, Griffin MP, Villafana T; MELODY Study
Group.N Engl J Med. 2022 Mar 3;386(9):837-846. doi: 10.1056/NEJM0a2110275.




LA PREISTORIA
Studio MEDLEY [Fase II/1I1]

Popolazione: neonati EG <35 settimane, broncodisplasici, cardiopatici nella loro
prima stagione VRS

Intervento; una dose di Nirsevimab (50 mg se peso <5 kg 0 100 mg se peso > 5 kg)
seguita da 4 dosi mensili di placebo vs S dosi mensili di Palivizumab (15 mg/kg)

Endpoint primario: sicurezza fino a 360 giorni dopo la somministrazione

Pretermine (N=612) CHD/CLD (N=306)

Variabile, n (%)

Palivizumabisri( | Nirsevimabisi(N | Palivizumabisi(N | Nirsevimabist(N =

>1 EA 134 (65,0) 268 (66,0) 72 (73,5) 148 (71,2)
>1 EA di gravita di Grado =3t 7 (3,4) 14 (3,4) 13 (13,3) 30 (14,4)
=1 EA correlato al trattamento 4(1,9) 6 (1,5) 2 (2,0) 4(1,9)
=1 EA correlato al trattamento di gravita di Grado =23t 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
>1 SAE 11 (5,3) 28 (6,9) 20 (20,4) 40 (19,2)
>1 SAE e/o EA di gravita di Grado 23T 11 (5,3) 28 (6,9) 21 (21,4) 45 (21,6)
=1 SAE correlato al trattamento 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Qualsiasi EA con esito di decesso (gravita di Grado 5)t 0 (0,0) 2 (0,5) 1(1,0) 3(1,4)
=1 EA di particolare interesse* 0 (0,0) 1(0,2) 0 (0,0) 1(0,5)

Safety of Nirsevimab for RSV in Infants with Heart or Lung Disease or Prematurity. Domachowske J, Madhi SA, Simdes EAF, Atanasova V, Cabafas F, Furuno K, Garcia-Garcia ML, Grantina I, Nguyen KA, Brooks D, Chang Y, Leach A,
Takas T, Yuan Y, Griffin MP, Mankad VS, Villafana T; MEDLEY Study Group. N Engl J Med. 2022 Mar 3;386(9):892-894.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35235733/

Negli USA, la Food and Drug Administration (FDA) ha approvato Nirsevimab per la prof
contro la malattia delle basse vie respiratorie (LRTD) causata da RSV:

in tutti i bambini alla loro prima stagione di RSV

* nei bambini fino a 24 mesi di eta che rimangono vulnerabili alla malattia grave d

Nirsevimab sara disponibile negli Stati Uniti prima della prossima stagione RSV 2023-20}

La Societa di

2023-2024:

nel mondo

Nirsevimab é stato approvato da FDA per la protezione di tutti i
neonati e bambini dalle infezioni respiratorie causate da RSV

=) U.S. Food and Drug Administration
m Protecting and Promoting Your Health

durante la loro seconda stagione di RSV.

Pediatria SPAGNOLA ha

incluso nirsevimab nel Calendario delle

Immunizzazioni Pediatriche con l'obiettivo di proteggere tutti i neonati e bambini alla
loro prima stagione di RSV, ovvero eta 0-6 mesi

Calendario de inmunizaciones
de la Asociacién Espaiiola de Pediatria Www.vacunasaep.org
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Cambio del nombre del calendario. De vacunaciones a inmunizaciones, dado que

Como novedades este afio:

entra en juego un anticuerpo monoclonal para prevenir la enfermedad por virus
respiratorio sincitial (VRS).

Il Calendario spagnolo 2023 ha segnato altre importanti innovazioni:

« cambio nome da Calendario delle Vaccinazioni a Calendario delle Immunizzazioni,
proprio per rendersi pili inclusivo alle novita rappresentate dagli anticorpi monoclonali
preventivi anti-RSV

Recor ion del uso de ni imab (anti po lonal frente la VRS) en
lactantes menores de 6 meses y hasta los 2 afios en los grupos de riesgo para esta
enfermedad.

cliniche cardio-respiratorie, come cardiopatia congenita e displasia broncopolmonare

alos 12 meses de edad. También, aunque no sea una vacuna, esperamos que se introduzca en el calendario la
prevencion de la enfermedad por VRS con el nuevo anticuerpo monoclonal nirsevimab. Por lo tanto, se estima
deseable que se hiciera un esfuerzo econémico colectivo, por parte de las CC. AA. y el Ministerio, que permita la
financiacién de un calendario sistemético completo para los nifios que viven en Espafia, igual que se ha realizado este
2023 con las 3 vacunas antes citadas.

Infine, la Societa di Pediatria SPAGNOLA ha sollecitato il Ministero della Salute e le Autorita

irsevimab

N L7

Regno Unito: JCVI ha raccomandato nirsevimab in tutti i neonati e bambini alla prima stagione 7@, <
con immunizzazione alla nascita '

Department

of Health &
Social Care

Joint Committee on Vaccination and Immunisation del Regno Unito ha raccomandato nirsevimab
in tutti i neonati e bambini alla loro prima stagione di RSV
nei bambini che rimangono vulnerabili alla malattia da RSV grave nella loro seconda stagione
strategia year-round, cioé immunizzazione alla nascita tutto l'anno, per assicurare
copertura piu alta e semplificare (senza campagna stagionale territoriale)
Questa strategia e supportata dalle evidenze di persistenza di nirsevimab in

concentrazioni protettive ed efficaci fino a 12 mesi dalla somministrazione
[NB: per i bambini nati fuori stagione, Aprile-Ottobre, I'RCP di nirsevimab indica al 4.2 che I'immunizzazione avvenga

prima dell’inizio stagione, es. Ottobre]

Francia: Nirsevimab raccomandato in tutti i neonati e bambini e

gia disponibile da settembre 2023 H '
A\

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Haute Autorité de Santé (equivalente a Istituto Superiore di Sanita) ha raccomandato nirsevimab
in tutti i neonati e bambini di eta inferiore a 1 anno

disponibile a partire da settembre 2023

sara offerto dallo Stato a tutti i neonati e bambini senza bisogno di rimborso successiva
(necessaria per altri simili interventi sanitari)




EE%ET_ICIA D€ SAUOE FORICA f'i nirse-gal

> Hum Vaccin Immunother. 2024 Dec 31;20(1):2348135. doi: 10.1080/21645515.2024.2348135.
Epub 2024 May 13.

Assessment of effectiveness and impact of universal
prophylaxis with nirsevimab for prevention of
hospitalizations due to respiratory syncytial virus in
infants. The NIRSE-GAL study protocol

Narmeen Mallah 7 2 3 4 Sonia Ares-Gémez ' 2 5, Jacobo Pardo-Seco 1 2 5 6,

Alberto Malvar-Pintos 7, Maria-Isolina Santiago-Pérez 7, Olaia Pérez-Martinez 7,

Marfa-Teresa Otero-Barrés 7, Nuria Sudrez-Gaiche 7, Rolf Kramer &, Jing Jin &,

Leticia Platero-Alonso &, Rosa-Maria Alvarez-Gil ®, Olga-Maria Ces-Ozores 2,
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Juan-Manuel Gonzélez-Pérez 1°, Carmen Rodriguez-Tenreiro ' 2 5 Irene Rivero-Calle 1 2 5 11,
Antonio Salas ' 5 € 12 Carmen Durdn-Parrondo 3, Federico Martinén-Torres 7 2 5 11

FOLLOW-UP REPORT ON IMMUNIZATION
WITH NIRSEVIMAB IN GALICIA

Direccion Xeral de Saude Publica

Data up to week 12, 2024 (24-03-2024)

Santiago de Compostela, 26 March 2024
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FOLLOW-UP REPORT ON IMMUNIZATION
WITH NIRSEVIMAB IN GALICIA

Direccion Xeral de Saude Puablica

Data up to week 12,

2024 (24-03-2024)

Santiago de Compostela, 26 March 2024

e

Ynirse-gal

Santiago
Ferrol

Lugo
Ourense
Pontevedra

Vigo

1. Risk: born, with risk factors, between 1 October 2021 and 31 March 2023 /

’ — < (a)
(previously included in immunization with palivizumab) 7 ‘% ) W

Tralg
. 8% @
]

2. Catch-up: born between 1 April and 24 September 2023. They will receive a

dose at the beginning of the season.

3. At birth: born from September 25, 2023 to March 31, 2024. They will receive a
dose after birth.

Risk group 349

Catch-up 6,237
At birth 6,672
Total 13,258

RSV IMMUNIZATION GALICIA 2023-24

Immunization coverage in catch-up (up to 24-03-24)

0 20 40

Source: Direccion Xeral de Saude Publica
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. Pnirse-gal RSV IMMUNIZATION GALICIA 2023-24
Immunization coverage at birth (up to 24-03-24)
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2023-2024: Nirsevimab in Italia

> Vaccines (Basel). 2024 May 17;12(5):549. doi: 10.3390/vaccines12050549.
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G AL VIA LA PROFILASSI DELLA BRONCHIOLITE DA VRS PER TUTTI | NEONATI
Condividi M f E | BIMBI VALDOSTANI NATI DAL 1° MAGGIO 2023

Parte la campagna di profilassi della bronchiolite da Virus Respiratorio Sinciziale (VRS), rivolta a tutti i neonati e ai bambini nati dal 1° maggio 2023,

attraverso un’unica somministrazione intramuscolare di anticorni (il nrincinio attivo & il Nirsevimab). La Valle d’Aosta & |a nrima Regione in Italia a

Profilassi bronchiolite da Vrs. Ausl Valle D’Aosta: ~ zersusiva
“Ottimi risultati da nuova profilassi ai neonati”

La nuova profilassi con Uanticorpo monoclonale Nirsevimab per tutti i nuovi nati
e partita il 20 dicembre 2023. L'adesione é stata di circa il 65% e nessuno dei
bimbi e neonati che hanno ricevuto il farmaco é stato ricoverato per bronchiolite.
I ricoveri che anno scorso avevano messo in seria difficolta il reparto (49 fino al
04/02/2022). nello stesso neriodo del 2024 si sono ridotti del 62% (10) e auasi

L'adesione & stata alta, merito anche della capacita di pediatri ospedalieri e del territorio e dei medici di Sanita
pubblica di spiegare alle famiglie dei bimbi I'importante opportunita per proteggere i piccoli. Un’opportunita di
salute che presenta notevoli vantaggi tra cui I'attivazione in pochi giorni come barriera contro il virus.



B il Se questo ¢ il passato, quale futuro
oh! com’é bello il mondo!

C’¢ il sole che riscalda, o

ci son tanti bambini ci aspetta?

e-i fiori e gli-uccellini;

¢’é Pacqua della fonte, 9o =

et e ani L’ immunoprofilassi ESTESA
e lerbe e tanti frutti;
il nido ad ogni uccello,

il latte a ogni bambino

e spesso un buon lettino;
oppure c’¢ la nanna

sul cuore della mamma.

Giro giro tondo ... TUTTI 1 bimbi protetti



Marzo 2024: Piano Operativo Regionale
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Giunta Regionale della Campania
Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale

Regione Campania
Data: 28/03/2024 07:39:31, PG/2024/0160905

1l Direttore Generale

Alla Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria
Alla Direzione Generale della Programmazione Sanitaria

Ministero della Salute

Oggetto: Piano operativo regionale per la gestione dei pazienti in eta 0-24 mesi in corso di epidemia
stagionale da patogeni delle vie respiratorie.

Azioni di prevenzione:

1. la somministrazione del vaccino per il virus respiratorio sinciziale alla gravida nel terzo trimestre per
la immunizzazione passiva contro la malattia del tratto respiratorio inferiore causata dal virus
respiratorio sinciziale (RSV) nei neonati dalla nascita fino ai 6 mesi di eta;

2. immunizzazione attiva dei soggetti di eta pari o superiore a sessanta anni per la prevenzione della
malattia del tratto respiratorio inferiore causata dal RSV attraverso la somministrazione del vaccino
per il virus respiratorio sinciziale;

3. la somministrazione monodose dell’anticorpo monoclonale nirsevimab:

» per l'intera coorte di nati alla prima stagione di RSV somministrandolo direttamente in ambito
ospedaliero, prima della dimissione dal reparto di maternita, a tutti i bambini nati nel periodo

epidemico ottobre-marzo. | bambini nati nel periodo aprile-settembre saranno immunizzati ad

ottobre dell'anno di nascita a cura dei servizi territoriali;

fonte: http://burc.regione.campania.it



I agosto 2024: Avvio procedure di acquisto

DECRETO N*

Giunra Regionale della Campania

DECRETO DIRIGENZIALE

DEL

DIREZ. GENERALE
UFFICIO / STRUTT.

LoD
SLAFF

747

01/08/2024 4

Oggetto:

Awvie procedure di acquisto vaccini e anticorpi monoclonari per la prevenzione VRS

DECRETA

Per i motivi espressi in premessa e che qui si intendono integralmente riportati:

1.

DI DARE mandato alla SORESA spa di avviare la procedura di acquisto dei due vaccini, di ricombinante
adiuvato destinato agli adulti e di ricombinante bivalente, destinato agli adulti e alle donne in gravidanza e
degli anticorpi monoclonali Nirsevimab destinato a neonati e bambini nella prima infanzia durante la loro

prima stagione epidemica del VRS;

di STABILIRE che per l'attuazione del presente provvedimento, si fara ricorso alle risorse finanziarie
allocate ai fondi destinati alla Prevenzione Collettiva e Sanita Pubblica, gia appostati sul bilancio regionale

sanitario;



10 settembre 2024: Avvio procedura di acquisto

o
LEORESA

Societa Regionale per la Sanita S.P.A.

DETERMINAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n.223 del 10 settembre 2024

OGGETTO: PROCEDURE NEGOZIATE PER LA FORNITURA DEI FARMACI ESCLUSIVI INIRSEVIMAB
0,5 ML 100MG/ML e 1 ML 100MG/ML - VACCINI PER RSV - INDIZIONE

DETERMINA
per i motivi citati in premessa, che si intendono integralmente richiamati:

1. diprendere atto delle note richiamate;

2. prendere atto che con Decreto Dirigenziale n. 747 del 01/08/2024, agli atti prot. SoReSa-12574-
2024 la Direzione della Salute ha dato mandato alla Soresa di avviare le procedure di acquisto
dei farmaci esclusivi, per garantire la copertura vaccinale per il virus RSV come di seguito
indicato:

o NIRSEVIMAB 0,5 ML 100MG/ML e 1 ML 100MG/ML;

o Vaccinovirus respiratorio sinciziale ricombinante adiuvato, indicato nei neonati dalla nascita
fino a sei mesi di eta (AREXVY);

o Vaccinovirusrespiratorio sinciziale bivalente, ricombinante, indicato per i soggetti di eta pari
o superiore a sessanta anni con BPCO moderata o severa (ABRYSVO);

5. diindire tre procedure negoziate, senza previa pubblicazione delbando di gara, ai sensidell’art.
76, comma 2, lettera B) del D.lgs. 36/2023;



18 settembre 2024: Le Regioni in piano di
rientro NON possono garantire Nirsevimab
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DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE, DEI DISPOSITIVI
MEDICL DEL FARMACO E DELLE POLITICHE IN FAVORE DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE DEL MINISTERO DELLA SALUTE
Ex DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
Viale Giorgio Riboita § — 00144 Roma

Ai Direttori Generali della sanita delle

Regioni e Province Autonome
LAZIO-DGPROGS-18/09/2024-0000139-P

Ai Commissari ad acta e sub
commissari delle Regioni Molise e
Calabria

o

. Al Capo Dipartimento della
prevenzione, della ricerca e delle
emergenze sanitarie
Dott.ssa Maria Rosaria Campitiello

e, p-

Al Direttore Generale della
prevenzione
Prof. Francesco Vaia

Sede

Al Ministero dell’Economia e delle
Finanze - Dipartimento della
Ragioneria Generale dello Stato —
IGESPES

Dott.ssa Angela Stefania Lorella
Adduce

Mail: angela.adduce@mef gov.it

Piani di Rientro
= Regioniin PdR
= Regloni NON in PdR

<<

anticorpo monoclonale non ¢ incluso, peraltro, nel vigente Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale.
Tale prestazione si configura pertanto come un extra lea.
Risulta che, a livello nazionale, pii regioni abbiano previsto, autonomamente, la
somministrazione monodose dell’anticorpo monoclonale Nirsevimab senza oneri per i pazienti.
Calabria, Puglia, Sicilia), non possono, ad oggi, garantire la somministrazione

Oggetto: Attivita di implementazione delle misure di prevenzione e immunizzazione contro il
virus respiratorio sinciziale (VRS)- somministrazione dell’anticorpo monoclonale Nirsevimab

L’anticorpo monoclonale Nirsevimab-Beyfortus, utilizzato per la cura delle infezioni di virus
respiratorio sinciziale (VRS - Respiratory Syncytial Virus) in eta pediatrica, con Determina AIFA n.
9 del 4 gennaio 2023 ¢ stato classificato tra i farmaci di classe “C” con ricetta ripetibile limitativa
(RRL), ¢ vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti. Il predetto

Appare quindi necessario, alla luce di quanto sopra rappresentato fornire i seguenti chiarimenti:
- leregioniinpiano di rientro dal disavanzo sanitario (Lazio, Abruzzo, Molise, Campania,

dell’anticorpo monoclonale Nirsevimab (classificato in fascia “C" da AIFA) in quanto, come
gia rappresentato, trattasi di prestazione “extra LEA™, ;
- le restanti regioni e province autonome possono, ad oggi, garantire la somministrazione
dell’anticorpo monoclonale Nirsevimab, solo a condizione che la copertura finanziaria sia
1



19 settembre 2024: NO NO....riparliamone
Interlocuzione con ’AIFA
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DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE, DEIDISPOSITIVI
MEDICIL DEL FARMACO E DELLE POLITICIE IN FAVORE DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE DEL MINISTERO DELLA SALUTE
Ex DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
Viale Giorgio Ribofia, § — 00144 Roma

LAZI10-DGPROGS-19/09/2024-0000140-P

Ai Direttor1 Generali della sanita delle
Regioni e Province Autonome

Ai Commissar ad acta e sub
commi ssari delle Regioni Molise e
Calahria

Oggetto: Chiarimenti in merito alla nota DGPROGS n. 12510781 del 18/09/2024

In relazione a quanto 1n oggetto, st comunica che la scnvente direzione, 1n considerazione
dei possibili profili di iniquita territoriale nell'accesso alle terapie basate sull’anticorpo
monoclonale Nirsevimab-Beyfortus, utilizzato per la cura delle infezioni di virus respiratorio
sinciziale (VRS) in eta pediatrica derivabili dall’applicazione della nota n. Nota SIVEAS-
DGPROGS n. 12510781 del 18/09/2024, ha gia avviato le opportune interlocuzioni con I’ Agenzia
Italiana del Farmaco e la Direzione Generale della Prevenzione dello scrivente Ministero, al fine di
garanfire un equo ¢ tempestivo accesso per 1 pazienfi a futte le terapie approvate che mostrano
adeguati profili di appropriatezza, sicurezza ed efficacia su tutto il territorio nazionale.

Cordial saluu.
Il Direttore Generale della ex
Direzione della Programmazione

sanitaria

Prof. Americo Cicchetti



15 ottobre 2024: Intesa Stato-Regioni

) Ministero della Salute
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V|H||H||||| (il ?"Rsmd"vd“md Oggetto: Intesa ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il

Avv. AlessiaGrillo

Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante
"Attivita per I’accesso universale dei neonati all’immunizzazione passiva contro il Virus
Respiratorio Sinciziale (VRS)".

e, p.c.

3. Destinatari
I destinatari dell’attivita saranno:
« Neonati nati a partire da novembre e nei 100 giorni precedenti (inclusi).
« Soggetti con etd inferiore ai 24 mesi considerat ragill sulla base di specifici criteri medici
(criteri per palivizumab)
« eventuale allargamento progressivo a tutta la coorte 2024

4. Tempistiche di Avvio e Durata

I’attivita verra avviato dal mese di novembre a seguito di Intesa in Conferenza Stato Regioni, con la
prima coorte che comprendera i neonati nati nei 100 giorni precedenti a tale data. L.a .d}nata} i{ﬁziale
sara di 6 mesi, con possibilita di estensione in base ai risultati ottenuti ¢ alla disponibilita di risorse.
o T Ao M AfaenliAda MM AL sinavtn dal Fondo Sanitario Nazionale per il

6. Fonti di Finanziamento » entro meta novembre 2024.

E’ individuato un apposito stanziamento di 50 milioni di euro a valere sulle risorse del Fondo sanitario
_masinmnla dactinate alla_realizzazinne di snecifici obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi

2. Inmunizacion de los menores de 6 meses Se recomienda la inmunizacion de todos los

nacidos entre 1 abril 2024 y 31 marzo 2025. La campafia comenzara en octubre 2024,
pudiéndose adelantar si se estima oportuno.



15 ottobre 2024: La Campania continua a fare
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Oggetto: Campagna di immunoprofilassi anti-VRS con Nirsevimab (stagione 2024-2025):

criticita e raccomand azioni

Care Socie e Cari Soci,

con la determina n. 9 del 4.1.2023 I'AIFA ha approvato I'utilizzo dell’anticorpo monoclonale
Nirsevimab (Beyfortus) in fascia C per la prevenzione delle patologie del tratto respiratorio inferiore
causate dal Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) nei neonati ¢ nei bambini durante la loro prima
stagione epidemica. Recentemente, la Commissione Europea ha esteso 1'indicazione per I'utilizzo di
Nirsevimab nella seconda stagione di VRS nei bambini che continuano ad essere ad alto rischio di
sviluppare malattia grave.

E’ con enorme piacere ¢ grande entusiasmo che ci avviciniamo all"atteso momento di avviare anche
in Italia, cosi come ¢ accaduto gia nello scorso anno in alcuni paesi europei ed extracuropei, una
campagna di immunoprofilassi universale, valida e realmente efficace per la prossima stagione
epidemica 2024-2025.

Nelle ultime settimane abbiamo perd ricevuto la comunicazione da Sanofi di un ritardo nella
commercializzazione del farmaco che dovrebbe essere disponibile nella catena di distribuzione a
partire dal 28/10/2024 (anzich¢ dal 23/09/2024 come precedentemente comunicato) cosi da poter poi
essere realmente disponibile per la somministrazione non prima della prima settimana di novembre.
E c¢io al netto di eventuali altri ritardi, che naturalmente non ¢i auguriamo ¢ che per ora,
fortunatamente, non sono previsti.

In considerazione del fatto che in ltalia la stagionalita classica (Novembre-Aprile) si & negli ultimi
anni modificata con il riscontro di eventi epidemici gia a partire dai mesi di Settembre ed Ottobre
riteniamo che I'inizio della profilassi universale nel mese di Novembre possa costituire un rischio
concreto proprio per i neonati pitl fragili (gravi prematuri, cardiopatici, broncodisplasici, ecc.) che
negli ultimi due anni hanno usufruito, su indicazione della SIN, della immunoprofilassi con

I"anticorpo Palivizumab a partire dal mese di Ottobre.
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Sulla base di queste considerazioni il Direttivo della SIN raccomanda di promuovere, per i nconati
appartenenti alle categorie ad alto rischio, la prevenzione della infezione da VRS mediante la
immunizzazione con l'anticorpo monoclonale Palivizumab utilizzando i criteri di inclusione ¢
dosaggio farmacologico gia previsti dalle raccomandazioni delle societa scientifiche e dalle determine
regionali a partire dal mese di Ottobre 2024 ¢ di proseguire tale programma di profilassi fino a quando
non sara disponibile il Nirsevimab.

Infatti, come gia dimostrato dalla letteratura scientifica e dai dati di sicurezza, ¢ possibile un cambio
in itinere della profilassi anti-VRS con Nirsevimab anche nella categoria di soggetti gia sottoposti ad
1 o pit dosi di Palivizumab (AAP Recommendations for the Prevention of RSV Disease in Infants
and Children | Red Book Online | American Academy of Pediatrics) (Joseph B Domachowske
et al. for the MEDLEY Study Group, Safety of Re-dosing Nirsevimab Prior to RSV Season 2 in
Children With Heart or Lung Disease, Journal of the Pediatric Infectious Diseases Society,
August 2023).

Abbiamo voluto condividere con voi queste considerazioni per offrire ai nostri pazienti la migliore
prevenzione anti-VRS possibile per la stagione 2024-2025, stagione di passaggio da una profilassi
selettiva ¢ dedicata a fasce di popolazione a rischio verso una profilassi universale per tutti i nconati.
Confidiamo che vogliate sostenere la Campagna di immunoprofilassi anti-VRS per difendere il diritto
all’equita delle cure per tutti i neonati ¢ bambini nati in Italia.

Vi auguriamo di avviare anche quest’anno la profilassi anti-VRS nel miglior modo possibile!

Cordiali saluti,

11 Presidente ¢ il Direttivo
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Immunoprofilassi anti Virus Respiratorio Sinciziale 2022-2023
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Marcianise, Mondragone, Pignataro Maggiore, Sessa Aurunca, S

Maria Capua Vetere, Teano, San Felice a Cancello, Arienzo, Cervino,

Santa Maria a Vico, Catelmorrone, Casaglove, Macerata, Capodrise.
Primario: Dott. D. Perri
Responsabile Synagi

ott. R. Coppola, Dott ssa |. Pezone

Recapiti: Tel. 081 5001523-3515855413
mail.

ipezone@yahoo.it
1- Aversa

st CE
*Comuni: Piedimonte Matese, Alife, Pletravairano, Calanello,
Presenzano, San Pietro Infine, Mignano Montelungo, R
evaneir, Galluceo, Conca dells CampaniTora & e, Vairano
Patenora, Roccamonfina, Dragon, Alvignano, Ruviano
Primario: Dott. L Leonar
Recapiti: Tel. 0823544389/ 211 - 3386416234

atria pledimonte @aslcaserta. t
Indirizz0: Via Matese, Pledimonte Matese

“ ¢ ASL di Cosera,
fomioia i bose il distanza ¢ comodie,

1

TIN REGIONE CAMPANIA
Provincia di Salerno

Gt sakerno

Primari: Dott. 153 MG, Corbo

‘Responsablle Synagis Dott.153 . frascogns - Oott 253 A Sl

Recaptt: Tel.CB8 672417 Emall:annseit frascogra@sangouamnienugsLt
ssurta sontulo@sangiowaniersggl

Qua: satosgla
Primario: Dot 53 A Sarc

Responsabile Synags: Octtssa L De Vit
oo Te COT8 4282 Emalt ansino@asserno.n

Qe ocers nferiare
Primario: Dot153 C. O Stafano
Besponsabile
apit: Tel.C81 9213485 Emalt g marchesano@ibera.t
cditefinogadsalemal

Provincia di Avellino

Qe vellno
imaro: Dot S Moschells

Repariable Symages bt e Maro

el neonateogis @cmmescatit

Qs viling

Rk Te. 0025 SALA3 02 796486 Emat sngeoizzogibero

CENTRI DI PROSEGUIMENTO SYNAGIS
REGIONE CAMPANIA

Provincia di Benevento

ast:

Comuni: Benevento, Cerreto Sannita, Cautano, Montesarchio,
Mmtenz S. Agata del Goti, S. Bartolomeo in Galdo, . Glorgio de

vnmmr Dott. . Cocca
: Dott. G. Di Manso- Infermiera ?.Parente
Reaplll: Tel. 0824 57730/ -729 -356 -358
Email: gastano.dimanso@ac-rummo.t
Indirizzo: Via Pacevecchia, 53- Benevento

12

TIN REGIONE CAMPANIA

di Caserta

Provin

Caseria

Primari: Dot ¢ Bernard

Responsablle Synagis: Dot I.Bernardo - Datt 53 C. Sllo

Recapitl: 1o 0823 232240 Emal: ialo bernarco@ibero.t
Inaselle@heemal.com

[e——
Primari: Dot 4 Gicedno

Responsablie Synags: Octt. A icceilla

Recapil: Te 0823 854171 bary7s@iberait

Provincia di Benevento

Recapil: Te 0824 57358/ 356/ 730/ 729
Emall aetaco Sransoga0 rummo 1

it Beneverto
Primario: Dott. 8. Rabusr
Fesponsable Synag e, . abuanc ok 4 Oeimere
Recapii: T 25
it aropgnalicon
alfreddesimonesa@atce it

CENTRI DI PROSEGUIMENTO SYNAGIS
REGIONE CAMPANIA

Provincia di Avellino

citta: Avellino
imario: Dott. 5. Moschella
Responsabile Synagis: Dott.ssa C. Alfano
Recapiti: Tel. 0825 203412
Email: neonatologia@aornmoscatiit

13

1]/

CENTRI DI PROSEGUIMENTO SYNAGIS
EGIONE CAMPANIA

Provincia di Napoli

ASL:NAL
Comuni: NagoliCitta
Primario: Dott. A, Starita
Responsablle Synagls : Dott.ssa E. Ruberto - Dott ssa M. Capasso
Dott.ssa F. Chiatto

Recapiti: Tel, 0812547811

mall: perinatologia sanpaolo@asinapolitcentrot
Indirizzo: Via Teracina, 219- Napol.

ASL: NA2 Nord
Comuni: Acerra, Afragola, Arzano, Caivano, Cardito, Casalnuovo,

Casoria, watore, Crispano,  Frattamagglore,
ntimo.

Recapiti: Tel. 0818891264 - Fax 0818891243
Email: brunolagana@asinapoliznord.t
Indirizzo: Via D. Pirozai- Frattamaggiore

A cura di:

Prof. F. Raimondi

CENTRI DI PROSEGUIMENTO SYNAGIS
REGIONE CAMPANIA

Provincia di Napoli

ASL: NA2 Nord
Comuni: Bacoll, Barano, Calvizzano, Casamicciola, Forio, Giugliano,
Ischia, Lacco Ameno, Marano, Melito, Monte di Procida, Mugnano,
Pozzuoll, Procida, Quarto, Qualiano, Serrara Fontana, Villaricca.
Primario: Dott.ssa i Frala
Responsablle Synagis : Dott ssa C. Forziato
Recapitl: Tel. 0818552271 - 0818552251

Email: claudia.forziato@asinapoli2nord.it
Indirizzo: Via Domitiana, Pozzuoll

ASL: NA2 Nord
Comunt: 1sola di ischia
Primario: Dott. G. Parisi
Responsabile Synagis: Dott.ssa R. Ambrosin
Recapiti: Tel 081 18845017

3331832558

Email: £osa ambrosino@asinapoliznord it

rosannaambrosino@libero.it

Indirizzo: Via Fundera,2 Lacco Ameno

CENTRI DI PROSEGUIMENTO SYNAGIS
REGIONE CAMPANIA

Provincia di Napoli

ASL: NA3 Sud
Comunl: Boscotrecase, Boscoreale, Ercolano, Portici, Torre
Annunziata, Torre del Greco, Trecase, S. Giorglo @ Cremano, S.
Sebastiano, Agerola, Casola, Castellammare di Stabia, Gragnano,
Lettere, Pimonte, Pompel, S. Antonio Abate, S. Marla la Carita
Primario: Dott. L Tarallo
Responsabile Synagls : Dott. L. Tarallo
Recapht: Tel. 0818729203

Emall: pocast pedi@asinapoli3sud.it
Indirizzo: Viale Europs,283- Castellammare di Stabla

A3 Sud
Comuni: Massa Lubrense, Meta, Piano di Sorrento, Sorrento,
sant'Agnello, Vico Equense
Primario: Dot . Cinelli
Responsabile Synagis : Dott. R. Savarese
Recaplit: Tel. 081 8729102
Email:povico pedi@asinapol3sud.it
Indirizzo: Via Caccioppoli,d- Vico Equense

Good Practice Guide

START-UP SEASON
2023/24: Up to date

Dott.ssa A. Umbaldo
Dott.ssa M.L.Conelli
Dott.ssa C. Schiavo

Immunoprofilassi anti Virus Respiratorio Sinciziale 2023-2024



FINALMENTE.......24 ottobre 2024

o
LEORESA

Societa Regionale per la Sanita S.P.A.

DETERMINAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n.274 del 23 ottobre 2024

OGGETTO: PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA DEL FARMACO ESCLUSIVO NIRSEVIMAB 0,5 ML
100MG/ML e 1 ML 100MG/ML — AGGIUDICAZIONE

Aggiudicazione fiale Nirsevimab

Distribuzione

Organizzazione
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Giunta Regionale della Campania

DECRETO DIRIGENZIALE

DIRETTORE GENERALE/

DIRIGENTE UFFICIO/STRUTTURA Avv. Postiglione Antonio
DIRIGENTE UNITA® OPERATIVA DIR. / DIRIGENTE
STAFF
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Oggetto:

Campagna di immunizzazione anti-RSV 2024/2025 per i nuovi nati - Approvazione percorso
attuativo.

DECRETA

per quanto esposto in premessa e che qui si intende integralmente riportato:

1. di approvare il documento, allegato al presente provvedimento, contenente il percorso per la campagna di
immunizzazione al Virus Sinciziale Respiratorio;

2. di stabilire che la durata della campagna sara di sei mesi, eventualmente prorogabile;

3. di coinvolgere i punti nascita e i centri vaccinali:

e delle AA.OO.;
e delle AA.OO. UU;;
e delle AASS.LL;
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Oggetto:

Campagna di immunizzazione anti-RSV 2024/2025 per i nuovi nati - Approvazione percorso

attuativo.

PERCORSO PROFILASSI
CATEGORIA DI OFFERTA

Categorie Di Offerta

L’avvio della campagna di immunizzazione ¢ previsto per la seconda settimana di novembre 2024.
A1 fini dell’approvvigionamento del farmaco sara possibile effettuare gli ordini a partire dal
04/11/2024.

Il target della campagna di immunizzazione sono 1 bambini nati a partire dal 11/11/2024, in

particolare:
* Bambini nati dal 11/11/2024 fino al 31/05/2025:
- La profilassi viene erogata dai punti nascita prima della dimissione dall’ospedale;

- Nel caso in cui il bambino non venga vaccinato presso il punto nascita, I'immunizzazione
viene erogata dal centro vaccinale di competenza contestualmente alla prima dose di
esavalente + pneumococco.

« Bambini nati nei cento giorni precedenti all’ 11/11/2024 e 1 bambini con eta inferiore a1 24 mesi
considerati fragili sulla base di specifici criteri medici, cosi come determinati per la somministrazione
del Palivizuamb:
- L’immunizzazione viene erogata dal centro vaccinale di competenza tramite chiamata
attiva; I’immunizzazione puo essere erogata assieme alle vaccinazioni gia programmate
(anche come terza iniezione in co-somministrazione).
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Campagna di immunizzazione anti-RSV 2024/2025 per i nuovi nati - Approvazione percorso
attuativo.

* Punti Nascita: 1 punti nascita a partire dal 11/11/2024 sono tenuti a erogare 1’anticorpo
monoclonale anti-RSV prima della dimissione del neonato;

= | punti nascita extra-Aziendali, di concerto con la ASL competente per territorio
concorderanno le quantita di anticorpo monoclonale necessarie, stimate sulla base dei dati
nascita 2023.
Ogni AA.SS.LL. attivera un percorso di richiesta e distribuzione a seconda delle proprie
organizzazioni territoriali.

* Terapie Intensive Neonatali: a partire dal 11/11/2024 sono tenuti a erogare | anticorpo
monoclonale anti-RSV prima della dimissione del neonato;

&

i |

{
n
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DECRETO DIRIGENZIALE

DIRETTORE GENERALE . )
DIRIGENTE UFFICIO/STRUTTURA Avv. Postiglione Antonio
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Oggetto:
lﬂs
Giunta Regionale della Campania
Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale
AORN Santobono - Pausilipon Ai Direttori Generali AA.55.LL, AA.00.UU., AA.QO.

Al Direttore Generale So.Re.Sa. spa

Prot. nr. 0023865 i : g PR
del 1311172024 Ai Direttore Innovazione, Logistica Integrata, Sanita Digitale So.Re.Sa.

alle 13:17

Oggetto: URGENTE campagna di immunizzazione anti-RSV 2024/2025- percorso di distribuzione e registrazione
farmaco Nirsevimab su Piattaforma Sinfonia Vaccini.

PERCORSO PROFILASSI
ATTORI COINVOLTI (2)
.oo.. IL TERRITORIO

Centri Vaccinali: Per 1 bambini nati nei cento giorni precedenti all’11/11/2024 e 1 bambini
con eta inferiore ai 24 mesi considerati fragili sulla base di specifici criteri medici, cosi come
determinati per la somministrazione del Palivizuamb, 1 centri vaccinali organizzano tramite
chiamata attiva I'immunizzazione dei bambini nati in tale periodo e di tutti quelli che, per
qualsivoglia motivo, non abbiano fatto I’'immunizzazione al punto nascita, nel caso in cui il
bambino abbia un appuntamento programmato I'immunizzazione pud essere erogata assieme
alle vaccinazioni gia programmate (anche come terza iniezione in co-somministrazione).

2. PEDIATRI DI LIBERA SCELTA trt
Per I'immunizzazione dei nati da agosto fino alla data di avvio della campagna regionale (11 novembre 2024),
come concordato e verbalizzato durante la riunione con il tavolo della pediatria del 21 ottobre 2024, le ASL
dovranno attivare prioritariamente, attraverso specifici progetti, i PLS (pediatri di libera scelta) che, in
occasione degli incontri post-natali, immunizzeranno la popolazione neonatale indicata in premessa anche
attraverso chiamata attiva.
| pediatri contribuiranno, inoltre, al raggiungimento della copertura totale dei nati durate la stagione epidemica
2024/2025 anche attraverso I'immunizzazione: SV
e dei lattanti da immunizzare e che non hanno ricevuto alla nascita I'anticorpo monoclonale, q

pavilizumab).

e dei nati in altre regioni ma assistiti in Campania,
e dei bambini con eta inferiore ai 24 mesi, considerati fragili sulla base di specifici criteri medici (criteri per
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Campagna di immunizzazione anti-RSV 2024/2025 per i nuovi nati - Approvazione percorso
attuativo.

PERCORSO PROFILASSI
CRITICITA’

€< Problems
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e PERCORSO PROFILASSI
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agna di immunizzazione anti-RSV 2024/2025 per i nuovi nati - Approvazione percorso

Distribuzione Farmaco

Ogni Azienda provvedera all’acquisto e alla distribuzione dell’anticorpo monoclonale alle strutture
di competenza territoriale per il tramite delle UU.OO. Farmacie, attingendo dai quantitativi previsti
nella gara della So.Re.Sa. spa.

€< Problems

=
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Campagna di immunizzazione anti-RSV 2024/2025 per i nuovi nati - Approvazione percorso
attuativo.

VACCINAZIONE

BEYFORTUS 50 mg-0.5 mi (050403029)

MODULO DI CONSENSO

Nome e Cognome: Codice Fiscale:
Data di Nascita: Luogo di nascita:
Residenza: Telefono:

N

Tessera Sanitaria (se disponibile):

Denominazione centro vaccinale:

Legale:

Nome e Cognome Genitore/Rappresentante Codice Fiscale Genitore/Rappresentante

Legale:

letio, m & stala ustrats in una ingua nota ed ho del

& Nota Tnlormativa redatia dalls Agenzia

Raliana del Farmaco (AIFA) del vaccino ‘BEVFG!TUSSON@-OSM(OSOAMQI‘
Ho riferiio al Medico le palologie, attuali e/o pregresse, e le lerapie in corso & esecuzione Ho avulo |a possibiits &
porre domande in merio al vaccino e al mio stalo di salute oltenendo risposte esaurientl & da me comprese. Sono

stalo comeltamente informato con parcle a me chiare Ho compreso | benefici ed | rischi della vaccinazione, le

modalith e le allernative lerapeutiche, nonché le conseguenze & un eventusie rfiulo o di una rnuncia o

completamento della vaccnaZione con s dosi, se pr Somo sapevole che qualora si verificasse
Qualsiasi effetio sard ma DIt inf e il mio Medico curanie e seguine le
di Sono le che posso ritirare il consenso alla vaccinazione in qualsiasi momento.Sono

d-encaodnllu\ouvwmuim-mmmhmumm-Me

consapevoie
delle cure di Bipo complementare se previsie Accetlo di rimanere nelia sala d'aspetio per aimeno 15 minuti dalla

somministrazione del vacaino per assicurarsi che non si verifichino reazioni avverse immediate

Acconsento ed autorizzo |a somministrazione del vaccino "BEYFORTUS 50 mg-0.5 mi (050403029)"

Data e Luogo

Firma delia Persona che riceve il vaccino o del suo Rappr

legale
Rifito la somministrazione del vaccino "BEYFORTUS 50 mg-0.5 mi (050403029)"

Datael

e P L
Firma della Persona che rifiuta | vacano o del suo Rappresentante legale

1. Nome e Cognome (

Wmmmlvmmmmummwdhvm dopo essere sialo adeguatamente

informato
Firma

2 Nome e Cognome (Medico o altro prof

sandtano)

Ruolo

Confermo che # Vaccinando ha espresso il suo consenso alla vaccnazione, dopo essere stalo adegustamente

informato.
Firma

1 Views Respirstorss Sincacile (VRS o RSV & uno dei principuli ageni patogent che colpisconn ke vie
respirmocie nei baeibini prs picooli. P dells mets dei hambini contrae il VRS eotso il compimenso di s
00 di cth, quani tumi o infettans sbneno sna volta cntre if compimeno del due sni di cth. Si wana &
infeziomi che vunne dal semplice rallieddore & quadnl pil seven &1 bronchasiiie © polmenite con fcbbes
s ¢ difficoks resp che i onpedal e o, vl 20% dei cast. di rioovero i ropaeti
di terapus mscasiva

11 rmschio 8 infezions severa da VRS dipende & pid felon, 1ra o in particolers

o ngonalits i Ik wlRamesic | 51 MEs COMPICH 1 CERMVE DIniNe © Sz apok

o cth inferione ad un sano di vita, in particolars nei prand e mest
Now vi sono ad oggl serapie specifiche per la cura & isfezioni gravy ds RSV « pertame ta cora & tali forme
di malimis defle basse vic respirstonic i lmas pab spesso 3 lerapic simommiche ¢ misre & sppoet
(sdratarions ¢ avsigeno |

FROFILASSI CON ANTICORPFO MONOCLONALE

L Apenria Esropen peor § Medicinali, nell otichre 2022 « 1" Agenrin ltafisns del Farmaco, nel gonmai
hanne approvane un sueve famaco. Nirsevimah, un snicorpo menockomale (he. sanmesssirano w un

dose wll'inizao dells stagions cpidemaca, garsmtins proierioe dall miczions sovers da VRS por almono 5
mes. Questo fanmas demcntratn di exserv sicure of officace nel prevenire oltre 180 delle mfenioni
delle bawse vie respustovie ¢ nel ndere ke ospedalizzanoni nel bambes UmmuBIZZEtL TepPClhEmeNe
AAlNY % mei separti podiatrici € del 90 1% in temupis stcnsiva

Alls fuce doi doti & sicwwzzs of efficacin b Soowth alans & Ipene. Modicns Proventing ¢ Sanita
Pubblics (SIUL la Sockess Malissa & Podutria (SI') Is Fodorarione Malima Mofic Podiatn (FIMP),
Fedornrione Malisma Modict & Modwing Generale (FIMMG) ¢ ls Socecth luabians & Neousology (SIN)
sostengono ol unewmith ln dodoge & prevessions universale dcllc malitic da VRS ramine

immunizzarxee con Nirsevimab, come riportso el documanto “Posizione del Bawrd ded Cabendario
Vaccimske per b Vit ¢ dells Socicss Malisa & Noanstologia sul possibie utilizzo & snticorps mosockansli 8
lungs cmivita per b prevemsions sanersale delle malutzic & Vire Repesiono Sincizmle (VRS 0 RSV) nel
neonine” (pebblicete 3 febhmio 202
Pe-da-vitacsm)

Diverse suaiomi curapee. Tn cul b Fruncis ¢ Is Spegnae, hanno gl introdoss L poofilessd snivensle dei

3 « nportso anche alls pagine TRET 2023021 Ty s

neonat « dei humbani nel prmo sno & vits con Nisevimab ne pami sazoaali di geevenzaone « Is Valle
d'Aowta ¢ stana la pruna regione 1 halia ad offrye quests protilesss 3 Wi | Buevi uets & pantere dalls saginne
epaicmics 2023-2024
Nirsevimah viene somministrano dal medico o dall mfermire come singols maerione nel museodo della
coscin
Gl effer indcabderatl, non comunt | paseans sacrossare oo o | hatbioo w 100}, poscno cegecadere

¢ crurione culssce

o sownione in sede di iniczions (ovvero amosamcnts, gonfire ¢ doker el sl W cul viese

s drata | imeswne

o febter
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azion
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DIRIGENTE UNITA’ OPERATIVA DIR. / DIRIGENTE

. . -+ . REGISTRAZIONE “SINFONIA”

957 31/10/2024 4 0

Campagna di immunizzazione anti-RSV 2024/2025 per i nuovi nati - Approvazione percorso
attuativo.

Registrazione

La somministrazione dovra essere registrata tramite 1l portale regionale SINFONIA VACCINI.

S1 raccomanda alle Aziende di verificare per tempo la presenza in SINFONIA VACCINI dei centri
vaccinali e dei punti nascita ovvero di richiedere la creazione di nuovi centri vaccinali e la profilazione
degli operatori che dovranno gestire la campagna di immunizzazione nei punti nascita scrivendo a
vaccinicovid @soresa.it, esclusivamente tramite 11 Referente aziendale preposto, entro 11 31.10.2024.

N idattico per la formazione all’utilizzo di SINFONIA e disponibile al
rning.

Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale

lella raccolta dati dovra essere attivato un sistema di monitoraggio
ti sull’adesione alle attivita, la qualita delle prestazioni erogate e

AORN Santobono - Pausilipon Ai Direttori Generali AA.55.LL, AA.00.UU., AA.00.

AT o e

Prot. nr. 0023865 : M . — PO,
del 1311112024 Ai Direttore Innovazione, Logistica Integrata, Sanita Digitale So.Re.Sa.

alle 13:17

Oggetto: URGENTE campagna di immunizzazione anti-RSV 2024/2025- percorso di distribuzione e registrazione
farmaco Nirsevimab su Piattaforma Sinfonia Vaccini.

o~ __ WAGELE Iy BN
La registrazione delle somministrazioni dovra avvenire su SINFONIA VACCINAZIONI direttamente sull’anagrafica

dell’assistito.
Qualora il neonato non sia ancora in possesso del codice fiscale € necessario che il punto nascita o il centro vaccinale
effettui la somministrazione e la registri, alla data della somministrazione stessa, nel momento in cui viene rilasciato il

codice fiscale all’assistito.
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