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1. Sommario

Da poco tempo, anche in Italia, si pud dispatiren vaccino contro I'Herpes
Zoster (HZ), ricombinante ed inattivato, quindi particolarmente adatto nei
pazienti considerati altamente immunocompromessi come quelli oncologici.

Nella seconda meta del 2028UME PLUS ha propostaealizzatdo sviluppo

di uninnovativoProgetto(denominato Carpe Dieng) valutazione
opportunistica della vaccinazione contro HZ, in un contesto di pazienti fragili,
elegibili per questo trattamento, come quelli oncologici che afferiscono
all'lstituto Europeo di Oncologia di Milano.

[ Q2 0 A Statdgueadi sudiare i vari flussi di gestione delle varie tipologie
di paziente oncologico che affersw alle varie divisioni cliniche dello IEO e di
proporre un protocollo di inserimento della vaccinazione contro HZ che potra
poi costituire una raccomandazione operativa per il personale sanitario
dell'lstituto.

Il modello virtuoso, cosi sviluppato, anche coinvolgendo la ASST di riferimento
di Milano (Centro Vaccinale), potra poi essere replicato e riproposto presso
altre realta della Regione Lombardia e/o di altre Regioni.



2. Descrizione del Progetto

BACKGROUND

[ Q1 SN1JS&a %2a0GSNJ o6l %o § dzyl LI G2t 23AL
riattivazione del virus Varicella Zoster (VZV) generalmente contratto durante

f QAYTFEFEYTALIL® ¢S LI G2t 23AF O02fLIAAOS LI
Immunodepresse a causa di padgie concomitanti o in trattamento con

terapie- ad esempio immunosoppressori e chemioterapiche

compromettono la funzionalita del sistema immunitario. Oltre il 95% degli
AYRAGARIZA AYYdzy202YLISGSYGA RA Sdt x py
PSNJ Af +%+ S5 |jdAYRAZ LRGSYT ALTfYSYGS |

[ O2YLX AOFyil | LIAG O2YdzyS RStfQl ¥ § f1I
Neuralgia o PHN), che ha effetti negativi significativi sulla qualita della vita

delle persone che ne sono affette. Pur non essendo una patologia letale, la
prevenzione di tale iiezione rappresenta una sfida prioritaria nel futuro della

sanita pubblica considerando il crescente invecchiamento della popolazione

3t 20l tS3X RSEtfQFdzYSyid2 RA Y2Nb2aAaildt ONZ
essa comporta sulla qualita della vita cowois economici e sociali non

trascurabili.

A fronte di queste evidenze la vaccinazione-&t#iin Italia € stata introdotta

nel Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV2PQB7e prevede

f Q2FFSNIF Ay F2NXI INI GdzAGFZ NI OO2YLIl yI
attiva) e ai soggetti a mhio ultra50enni affetti da condizioni quali diabete,

patologie cardiovascolari, BPCO, candidati a immunoterapia soppressiva.

t AG NBOSYuUSYSyidiSs yStf HnumI 02y f QAYY)
ricombinante adiuvato (RZV), il Calendario per la Vita ha raccomandato la
vaccinazione ardHZ per i soggetti immunodepressi dai 18 anni di eta, soggetti

OKS I LINR Yl ionR&@ RZVQdn ydieNdRdedsgkre protetti perché sul

mercato era presente un solo il vaccino vivo attenuato (ZVL) e controindicato

per queste categorie.

Cosi come emerge da diverse pubblicazioni, sia internazionali che italiane, lo
AOAT dzLILI2 RSt Ql ¥4 § LIA GecompidmngsdeBa/i quali y SA 2
rientrano i pazienti con neoplasie.



Recentemente, sulla scorta di queste evidenze, AIOM (Associdtabaea di

Oncologia Medica) ha pubblicato le raccomandazioni sulla vaccinazione contro

HZ nei pazienti con neoplasia solida, fornendo indicazioni per la valutazione

RSttt QStSaAAoAtAGE Efl GFOOAYITA2YS RS
somministramne del vaccino aZ, tuttavia, la vaccinazione ahiiZ per i

pazienti oncologici € una novita assoluta e, anche in materia di inserimento
RSttt aGdSaal ySA LISNO2NARAA RSA LI TASYy(?
da costruire.

Con questo obiettivo, a febbraio 2023, AIOM e atre 9 Societa Scientifiche,

hanno sottoscritto e pubblicato un position paper focalizzato sulle proposte
operative per la vaccinazione dei soggetti adulti immgompromessi,

a200G2t Ay St yYyR2 rfedian¥ dipekbrsi wadcinali &$idcihperi O
soggetti fragili/immunodepressi, dove la Sanita Pubblica territoriale mantenga

la governance complessiva delle vaccinazioni erogate, ma possano avvalersi del
supporto organizzativo ed operativo degli Specialisti.

In particolare, per pazienti affetti da immunodepressione primitiva o

secondaria a patologia e/o terapia, le Societa Scientifiche raccomandano di
favorire, per quanto possibile, la vaccinazione direttamente presso i luoghi di

cura (ospedali, cliniche, e¢@ove questi pazienti vengono sequiti, ritenendo
indispensabile provvedere il prima possibile al superamento delle barriere che
0ggi ostacolano i percorsi menzionati e tra le quali si menziona la
sensibilizzazione delle Direzioni Sanitarie degli Enti ddigei/Assistenziali al
LINEOESYlI RSttt @FOOAYLFT A2y S RA ljdzSada
dei loro Enti le misure organizzative necessarie per far fronte a questa esigenza

e collaborino con i Dipartimenti di Prevenzione.

OBIETTIVOEL PROGETTO

b!a9 t[!{ {®NWfd>S ITASYRF AYLS3IYFGlF vy
GSOy2ft23A0l yStf Ql Yo-sanhitariaRapriododtoa BEKNI | T A 2
S.p.A., azienda leader nello sviluppo di vaccini innovativi, tra i quali il recente

g OOAY 2 NRARO2Y0AY!I yi SuniSaRlteinstivalilpro@diotez O 2
presente sul mercato per i pazienti immugompromesst un Progetto di
valutazioneopportunistica della vaccinazione contro I'Herpes Zoster (HZ), in un
contesto di pazienti fragili, eleggibili peregto trattamento, come quelli

oncologici che afferiscono all'lstituto Europeo di Oncologia (IEO) di Milano



avvelandosi, inoltre, del coinvolgimento della ASST di riferimento (Centro
vaccinale)

[ Q2 0 A Stataguabdi sfudiare i vari flussi di gestione delle varie tipologie
di paziente oncologico che afferiscono alle varie divisioni cliniche dello IEO al
fine di delineare un protocollo di inserimento della vaccinazione contro HZ che
potra poi costituire una recomandazione operativa per il personale sanitario
dell'lstituto oltre che un modello di riferimento per altre realta italiane
assimilabili.

Il progetto, guidato da Nume Plus in ogni sua faseprevisto

A. COSTITUZIONE DEL BOARD OPERATIVO: rappoedierdaterse
divisioni di IEO, rappresentante della farmacia ospedaliera di IEO,
rappresentante del Servizio di Igiene territorialéa Direzione Sanitaria.

COMPOSIZIONE
S. Capizzi (Vice Direttore Sanitario, IEO)
* G. Parma (Ginecologia Oncologica, IEO) ADV' S O RY
* F. E. Munzone (Senologia, IEQ)
* Gigli (Emato-Oncologia, IEO) BOARD
* G. Tosti (Dermatologia, IEO)
* E.Omodeo Salé (Farmacia Clinica, IEQ) ’

* A. Nardi (Dip. Prevenzione, ASST Milano) L.“-—- «-e'-- 5
* S. Remiddi (NUME PLUS) -\

+ F. Adinolfi (NUME PLUS) .?Q\ 4
* P. Lippi (NUME PLUS) . ,.\-

B. EVENTO DI KKCKF del Board Operatigmnline (Settembre 2023)

0 Presentazione delle raccomandazioni AIOM

0 Condivisione degli obiettivi

0 Elaborazione e lancio di una survey online per tutti i medici dello IEO

6l dzSadA2y I NA2 OKS AYyRFIKA €S FFNBES G3aNJg
vaccinazione ardt2)

C. EVENTO DI RESTITUZIOWBDRKSHOPIn presenza (Ottobre 2023)
con il coinvolgimento del board operativo e di circa 40 Operatori Sanitari
RStfQLaGA Gzt 2

0 Presentazione e discussioni dei risultati della survey



0 Presentazione, da parte di alcuni responsabili di area, di una simulazione
di inserimento della vaccinazione HZ nel percorso del paziente
0 Messa a punto del documento operativo interno

Programma Workshop IEO

, Progetto

*>,ARPE DIEM

Vaccinazione di prossimita contro I'Herpes Zoster in pazienti Oncologici

Milano - Martedi 31 Ottobre 2023
Aula Conference B-IEO1-piano O

AGENDA WORKSHOP IN PRESENZA
11.00 - 11.10 Introduzione (F.Mastrilli Dir. Sanitario |[EO)

11.10 - 11.30 Presentazione del Progetto e della Survey
(S.Remiddi - EOmodeo Sale)

11.30 - 11.50 Review sull'infezione da HZ nel contesto dei pazienti fragili
ed immunocompromessi (A.Nardi)

11.50 - 12.10 Informazione sul Vaccino HZ di nuova generazione
(D. Mancusi, V. Venier Dir. Medica GSK)

12.10 - 12.50 Presentazione di simulazione inserimento della vaccinazio-
ne HZ nel percorso dei pazienti oncologici: ambito senologi-
co (E.Munzone, G.Parma) ed emato-oncologico (F.Gigli)

12.50 - 13.00 Aspetti organizzativi e di implementazione (S.Capizzi)

13.00 - 13.15 Discussione su documento operativo e conclusioni

D. EVENTO CONCLUS{\ddline (Novembre023) con il coinvolgimento
del board operativo, la Direzione Sanitaria e rappresentanti delle Ass. Pazienti
presenti in IEO
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Presentazione del documento operativo e discussione delle implicazioni

previste nei due setting (referral e int@spedaliera)

Inoltre, Nume sé occupatali produrre materiali i cui contenytgarantiti e

LILINR O |

per:

w

CAMPAGNA SOCIAL attraverso i canali IEO: 2 copy/mese (Novembre e

Dicembre 2023)

w

MATERIALE INFORMATIVO PER IL PAZIENTE che verra inserito nella

0 A

RI ¢

2

sezione dedicata del sito IEO (Dicembre 2023)

NR 2dédfeNEriadn@@ilizzati RI f £ Q|

Diagramma di flusso del Progetto CARPE DIEM

FASI Induzione Kick-off Restituzione Conclusione Divulgazione
1. Condivisione obiettivi con DS 1. Comunicazione
one AB, contatti e Webinar 1. Download razionale 1. Discussione Survey 1. Documento finale interna
online di coinvolgimento scientifico 2. Simulazioni 2. Coinvolgimento Ass. 2. Implementazioni sito
3. Coinvolgimento ASST territoriale 2. Lancio Survey inserimento Vaccino Pazienti web
Melegnano-Martesana 3. Inviti Workshop 3. Bozza documento 3. Iniziative ad hoc
OUTPUT = Lista stakeholders *  Risultati Survey o Percnlsl di *  Documento finale Materiale di
(n=7) *  Programma Workshop to (clinical . lo di referral comunicazione
*  Questionario Survey +  Bibliografia cases) (STEP 1) * Inclusione Guida del
concordato con gli +  Bozza documento *  Modello hub paziente
stakeholders operativo vaccinale presso IEQ + Information kit
*  Workshop in presenza (con tracking) + Comunicazione a
(31.10) (STEP 2) congressi (2024)

Sequenza temporale di Progetto

COSTITUZIONE DI UN
BOARD OPERATIVO CHE
RAPPRESENTI LE DIVISIONI
DI IEO
(EVENTO DI KICK OFF
ONLINE) 5 SETTEMBRE 23

Presentazione del Progetto e
delle Raccomandazioni AIOM
(razionale)

Condivisione degli obiettivi
con i medici del Servizio di
Igiene territoriale ASST
Melegnano-Martesana)
Lancio di una Survey online
per tutti i professionisti dello
|IEO (questionario che indaghi
le aree "grigie" di un
possibile protocollo di
vaccinazione anti HZ).

EVENTO DI
RESTITUZIONE
WORKSHOP (IN

PRESENZA)
31 OTTOBRE 23

Presentazione e
discussione dei risultati
della Survey

Ciascun responsabile di
area presenta una
simulazione di
inserimento (anche in
forma di Clinical Case)
Si mette a punto il
documento operativo
interno (protacollo).

EVENTO DI CONCLUSIONE
EVENTO ONLINE
23 NOVEMBRE 23

*  Presentazione del
documento operativo e
discussione delle
implicazioni

*  Allineamento costante con
il Servizio di Igiene
territoriale (tracking delle
vaccinazioni)

*  Coinvolgimento delle Ass.
Pazienti (FAVO, Palinuro,
etc) presenti in |IEO.

INIZIATIVE DI DIULGAZIONE
INTERNE ALLO IEO
DA PIANIFICARE PER NEXT

STEPS

+  Campagna social (Ufficio IEO
di PR)

Implementazione della Guida
per il paziente dello IEQ

*  Altre implementazioni del sito
IEO

*  Valutare iniziative ad hoc (es.
mese dell'HZ)

* Inserire questo argomento
negli incontri informativi con i
pazienti.

»  Dal 2024 pianificazione
apertura hub vaccinale presso
IEO (anche per altri vaccini).



3. La Survey

LaSurveye statoun primo strumento operativo studiato per conoscere, come
punto di partenza, il livello di conoscenza e di consapevolezza del personale
Sanitario dello IE@ proposito di Virus Herpes Zostdei vaccini a disposizione
ed delloro possibile impiego nei pazienti oncologici.

LaSurvey onlinganonima, e statandirizzata a tutti i dipendenti dello IEO
suddivisi incategorie (sanitari e non sanitgianciata il 15 Settembre 202%n
una comunicazione interna, e conclusa il 20 Ottobre 2023.

Si é trattato di un questionarifatto di 15 domande poste conisposte
precostituite(singole o multiple) e che hanno esplorapoattro diverse
dimensioni: il virusil vaccino, la valutazione del rischio e del vaccino nel
contesto oncologico, gli aspetirganizzativi.

Si e data anche facolta, alla fine)aBciare commentiberi.
Lanciata: 15 Settembre 2023 con comunicazione interna.

La risposta del personale é stata molto rilevantespondentisono stati190
(in totale), di cui 114 { 60%)rappresentalvi delpersonale sanitariginteso
comesommatoria dmedici, farmacisti, infermieri e tecnici sanitari).

Caratteristiche del campione analizzato

Numero rispondenti: 190 Sotto-campione sanitari: 114

P.Farmacista. 4%

P.Ausiliare. 5%
P.Tecnico. 9%
Campione totale:

Categorie di
appartenenza Altro. 14%

Campione Sanitari:
Composizione |

Campione totale: Categorie di appartenenza: il 24% del campione & Campione Sanitari: Composizione: Una ulteriore suddivisione del
composto da personale medico ed altrettanti sono quelli infermieristico ed campione & rappresentata dal raggruppamento delle professioni

ﬁrg;nirnaispl;?g;\; i;isifggi’:grrmgtfe (ll_\nﬁ;% fegﬁﬂamersonaie ausiliario (5%) sanitarie: pers. medico, infermieristico, farmacista e tecnico (per un
b X 4). - = ; o
Il personale farmacista, infine, rappresenta il 4% del campione. |l restante & totale di n.11£(1j slu 190;}_C|rc3 3':3%?0‘1% de\”ca_mpmng t_ot'a\e). Il 40% &
inquadrato come altro (14%). rappresentato dal p. medico, i a quello infermieristico.

Eta: il campione & composto interamente dal personale IEQ, con un range di eta 22-75 anni. Oltre 50 rispondenti hanno tra 48-55 anni, circa 60 rispondenti hanno tra 35-48 anni e 30 tra 55-62 anni.



Domanda di apertura: ti sei mai vaccinato contro HZ ?

Copertura vaccinale

W NO
u Preferisco non rispondere
WSl

Vaccinazione: su 190 rispondenti, 180 non hanno mai effettuato la vaccinazione contro I’'Herpes Zoster (94%).
Solo il 5,5% si & vaccinato.

Ladomanda inizialé & S QdDdpértura), fotografa una realta abbastanza
nella media della popolazione generad®lo il 5.5% dei rispondenti dichiara di
essersi mai vaccinato contro HZ.

{9%Lhb9 LY fQAYFSTI A2yS RI | %

D1 U’ Herpes Zoster (HZ) puo sviluppare nell’organismo umano, una complessa malattia
neurocutanea. Tale virus, nei pazienti immunocompromessi come quelli oncologici, puo...
(4 risposte possibili)

% risposte intero campione —_— % risposte camp. sanitario

aggravare in generale la loro causare complicanze in grado di

4 — 21 condizione clinica ridurre la qualita di vita 4 ﬁ 27

3 3 22
— . —
IMMUNOCOMPrOMEssi  |p
2 | | 29

' o—
aumentare I'incidenza di

. . ridurre I'efficacia delle terapie
complicanze che possono arrivare .

. . . . oncologiche a causa del 1 22
a minacciare la loro aspettativa di

1 — 25 vita ritardo/sospensione delle stesse

0 10 20 30 40

o
=
(=1
N
o
w
o

Il 25% del campione totale ha selezionato solo 1 delle 4 opzioni disponibili
contro il 22% del campione sanitario.ll 21%, invece, ha selezionato tutte le 4
opzioni, contro il 27% del campione sanitario.
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D1 U Herpes Zoster (HZ) puo sviluppare nell’'organismo umano, una complessa malattia
neurocutanea. Tale virus, nei pazienti immunocompromessi come quelli oncologici, pub...

(4 risposte possibili)
% risposte intero campione

ridurre I'efficacia delle terapie oncologiche a
causa del ritardo/sospensione delle stesse

aumentare l'incidenza di complicanze che
possono arrivare a minacciare la loro
aspettativa di vita

causare complicanze in grado di ridurre la
qualita di vita

aggravare in generale la loro condizione
clinica

——
—
—
—

o

Analizzando le % delle singole risposte nei due campioni non si evidenziano

5 0 15 20 25 30 35

% risposte campione sanitario

ridurre I'efficacia delle terapie oncologiche a causa
del ritardo/sospensione delle stesse

aumentare I'incidenza di complicanze che possone 0
arrivare a minacciare |a loro aspettativa di vita

causare complicanze in grado di ridurre 13 qualits di
vita [o—

aggravare in generale |a loro condizione clinica |

differenze significative. In entrambi i campioni, aggravare in generale la
condizione clinica risulta essere la conseguenza piu selezionata (29%), seguita

da causare complicanze8h N&A RdzO02y 2 f |
terapie oncologiche (26% e 24%).

v 2|

OHTZ U

D2. Secondo lei, quale & I'incidenza di HZ in pazienti oncologici con tumori solidi?

150 casl agni 1.000 persane-anni ﬁ »

10 20 30 40 50 60

=]

Considerando anche le altre due % delle altre due
opzioni, i campioni non sembrano diversificarsi
significativamente.

Il 63% del campione totale ha scelto I'incidenza di 15
casi ogni 1000 persone-anni in maniera simile al

campione sanitario (64%).

70

15 casi ogni 1.000 persone-anni

150 casi ogni 1.000 persone-anni I 21
k

1,5 casi ogni 1.000 persone-anni

i—-—J“

D3. Quali possono essere le complicanze di un’infezione da HZ?

Intero Campione

tutte

6

cardiovascolari

infettive per la comunita ﬁ 1
viscerali |

w

[ 10 0 30 40 50 60
Campione Sanitario
tutte * 7
cardiovascolari |y 2
infettive per la comunita |9
ocular | 16
danna fibre nervose J 14
neurologiche sensoriali d 22
viscerali '
cutanee d 22
25 o

11
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Il 6% del campione totale ha risposto selezionando tutte le opzioni disponibili,
similmente al campione sanitario (7%).rapporto alle altre opzioni, i due

campioni individuano come complicaneS £ £ Q1 % € S LI G2t 23A S
ASYaz2NRFEfA ONRALISOGGADlI YSYGS HvHoe:r S Hm:
cutanee (23% e 22%).

DA4. La storia familiare rappresenta un fattore significativo di rischio di ammalarsi di HZ,
motivo per cui ricercare la storia familiare nei pazienti fragili, € sempre raccomandato.

Importanza della familiarita per HZ

0 Su questo argomento, nei due
campioni, non si evidenziano
30 grandi differenze.

Entrambi si dividono quasi al 50%;
con una differenza maggiore tra
VERO e FALSO nel campione
sanitario, 10%, rispetto all'intero
campione (2%).

VERO FALSO

W Campione totale & Campione P.Sanitario

{9%Lhb9 LLY Af @OFOOAYy2 O2yiNR f QI %

D5. Il Vaccino vivo attenuato per la prevenzione dell’HZ (ZVL), non & raccomandato nei
soggetti altamente immunocompromessi, perché?

Intero campione Campione sanitario
e ﬁ 1 " 12
Possibilita di riattivazione del virus _ 0 Possibilita di riattivaziane el virus | | 30
scarsa tollerabilit ﬁ 12 Per scarsa tollerabilits 7
P il Itiorgana ﬁ 32 Per passibili gravi compl Itiorg: J Py
0 s 10 15 0 2 0 3 0 s 1 w5 w3 a

[ OmM: RSEf{QAYGISNR OF YLIA2YS KI aSt ST A2,
contro il 12% del campione sanitario. Per quanto riguarda le specifiche
ALIASIFTA2YAS Af ow: SR Af wpE: RSt QAYI
complicanze multiorgano e fadotta efficacia del vaccino vivo attenuato

(contro il 25% e il 17% del campione sanitari). Infine, nel campione sanitario,

risulta predominante la possibile riattivazione del virus (39%) contro il 20% del
campione totale.

12



D6. Un soggetto che in passato € stato vaccinato con vaccino vivo attenuato (ZVL),
mantiene la propria immunita nei confronti di HZ per il seguente periodo temporale:

Distribuzione % delle risposte nei due campioni

4
a7 o
21 22 20

20 18

12 11
) H u
0
Fino a 11 anni dalla vaccinazione Fino a 4 anni dalla vaccinazione Fino a 7 anni dalla vaccinazione Per sempre

l Campione totale W Campione P.Sanitario

Circa la meta dei due campioni (47% intero campione e 49% sanitari) hanno
indicato che il vaccino vivo attenuato mantiene la propria immunita per
sempre6 NA & LJl2adlr aolF3ItALFaFT £ QAYYdzyAGL &A
generalei due campioni non si differenziano in maniera significativa.

SEZIONE IlII: il vaccino nel contesto oncologico

D7. Sebbene l'efficacia dei vaccini possa essere inferiore nei pazienti immunocompromessi
(a causa del cancro o delle terapie antitumorali in corso) rispetto a quanto riscontrato nelle
persone immunocompetenti, la vaccinazione dei pazienti oncologici pud ridurre le
complicanze gravi e la mortalita.

Distribuzione % delle risposte nei due campioni

| ] 81
cordo

— &

0

10 20 30 40 50 60 70 80 90

W Campione P.Sanitario Wl Campione totale

INSY 4N YOA A OFYLAZ2YA fI 22 RA NRALIRAGS
(rispettivamente 80% e 81%).

t NI AFEYSYGdS RQFOO2NR2 &az2y2 NRAdzZ G (A
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D8. Quali vaccini, il medico Oncologo, dovrebbe prendere in considerazione nei pazienti
oncologici? Distribuzione % risposte

Intero Campione Campione Sanitario %0 8

30 24
0 14
10
o T - |—
0
2 24 5

Tutti Altro

WCampione totale W Campione P.Sanitario

Nel grafico di sinistraaldistribuzione delle % dsposte nei due campioni non
evidenzia una differenza significativa. In entrambi i campioni, il 26% consiglia di
prendere in considerazione il vaccino HZ.

Nel grafico di destraaldistribuzione delle % delle risposte nei due campioni
evidenzia come il campione sanitari sia piu propenso a prendere in
considerazione tutti e 4 i vaccini (86%) nei pazienti oncologici.

D9. Lei & a conoscenza delle Raccomandazioni AIOM pubblicate ad Ottobre 2022, sull’'uso
della vaccinazione per I’HZ nei pazienti con neoplasia solida?
Distribuzione % risposte

1
_ 0

5

Il 14% del campione dei sanitari € a conoscenza delle Raccomandazioni AIOM
O2YUNR Af wmmx: RSE{tQAYUISNR OF YLIA2YSO®

Il 46% del campione sanitari non era a conoscenza delle Raccomandazioni e |l
40% ne aveva sentito parlare.



D10. Gli schemi chemioterapici che causano linfopenia/neutropenia severa per >7 giorni si associano a un
rischio pil elevato di riattivazioni di virus Varicella Zoster (VZV), per cui ai pazienti che si sottopongono a tali
terapie si raccomanda la vaccinazione con RZV. In caso di persistente grave linfopenia dovuta alle terapie,
potrebbe essere utile intraprendere un trattamento virostatico profilattico prima della vaccinazione, perché in
questi casi I'efficacia del vaccino potrebbe essere compromessa. Nella sua pratica clinica, ha mai pensato a
questa opportunita?

Distribuzione % delle risposte nei due campioni

. T E
—E In entrambi i campioni, la maggior
| 1 parte non aveva mai preso in
Qualche volta . . n
sl ¢ considerazione questa opportunita
. (rispettivamente il 79% dell’intero
[* 81 . . . .
| —————————————————————] " campione e I'81% di quello sanitario).
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

W Campione P.Sanitario W Campione totale

D11. | pazienti con policomorbilita, di eta = 65 anni e con un'aspettativa di vita superiore a tre
mesi, indipendentemente dal tipo di tumore e dal tipo di terapia attiva, possono beneficiare

del vaccino. Lei e d’accordo?
Distribuzione % delle risposte nei due campioni

10 20 30 40 S0 60

& Campione P.Sanitario @ Camplone totale

bSt OF YLIA2YS RSA albyAOdFNR Af pmr | FFSI
If 0SYySTAOA2 RSt @I O0O0OAYy2 Ay ljdzSadAr LI
Einteressante notare che sia il 41% del totale, che il 34% dei sanitari, ritengono
apporti un beneficio maoloa certe condizioni.

D12. Il momento ideale per la somministrazione del vaccino HZ nei pazienti oncologici in
trattamento attivo non & ancora chiaro. Secondo lei quando andrebbe proposta ?

Campione totale Campione Sanitario

u 2-3 settimane prima
dell'inizio delle terapie
oncologiche

W 2-3 settimane prima
dell'inizio delle terapie
oncologiche

W anche in corso di
trattamento

wanche in corso di
trattamento

d Solo dopo stabilizzazione
della malattia oncologica

i Solo dopo stabilizzazione
della malattia oncologica

uIn concomitanza ad altri
vaccini

W In concomitanza ad altri
vaccini
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In entrambi i campioni la distribuzione delle % delle risposte non sembra
presentare differenze significative.

Oltre il 70% ritiendcorrettamente)che la vaccinazione andrebbe propo&ia
possibile)20 &ASOGGAYIYS LINAYI RStffQAYAT A2 RSH

D13. Il vaccino ricombinante per la prevenzione dell'Herpes Zoster (RZV) & sicuro e
minimamente invasivo. Riduce la probabilita di sviluppare HZ nei soggetti
immunocompromessi, inclusi i pazienti affetti da cancro.

Campione totale Campione P.Sanitario

y SYGNF YOoA A OFYLAZ2YAS 2f0NB Af cdz 8§
(campione sanitario il 75%).Risulta esserci un 29% nel campione intero e un
HE: YyStE OFYLA2YS RSA &lFlyAdaFNAR OKS § LI

SEZIONE IV: vaccinazione ed aspetti organizzativi

D14. Mentre & importante che la Sanita Pubblica territoriale mantenga la governance complessiva delle
vaccinazioni erogate, le Societa Scientifiche raccomandano di favorire, per quanto possibile, la vaccinazione HZ
direttamente presso i luoghi di cura (ospedali, cliniche, ecc.) dove i pazienti fragili vengono seguiti, ritenendo
indispensabile provvedere il prima possibile al superamento delle barriere che oggi ostacolano i percorsi
menzionati. Lei ritiene che questo sia possibile nella realta dello IEO?

Campione totale Campione Sanitario

13 | In entrambi i campioni vi € una
chiara posizione a favore della
possibilita di vaccinare
all’interno dello IEO (86% e
87%), sottolineando
I'importanza di dover
organizzare in modo opportuno
questa opzione.

W No, perché le priorita di
questi pazienti sono altre

WS, organizzando in modo

opportuno tale opzione ‘\

86
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D15. Nell'ipotesi di costruire un protocollo operativo di implementazione della vaccinazione per I'HZ presso lo

IEO, quali - tra quelli elencati - sono gli elementi pil importanti da considerare?

Campione totale Campione Sanitario
Ao Jf 1 Ao Y 1
Un‘adeguata campagna informativa dedicata ai _ he Un'adeguata campagna informativa dedicata ai “
coordinamento ed il tracking delle vaccinazioni, con ﬁ 15 Il coordinamento ed il tracking delle vaccinazioni, 16
I"ASST territoriale con I'ASST territoriale _——1
La ereazione di un hub vaccinale interno, dedicato ﬁ 17 L2 creazione di un hub vaccinale interno, dedicato 20
Il consenso su chi, come e quando proporre il Vaceing ﬁ 20 I consense su : e quando praporre il 20
ai pazienti [EQ Vaccino ai pazienti IEO —-—-—-—1
Lo sviluppo di ipatetici Casi clinici per le pis comuni Lo swiluppo di ipotetici Casi clinic per le piu comuni
a 3
forme di tumore | forme di tumore -
La conoscenza del Vaccis binante (RZV) da parte ﬁ 24 La conoscenza del Vaccino ricombinante (RZV) da J 22
degli Oncolog! parte degli Oncologi
0 5 10 15 20 25 30 0 5 10 15 20 25

{SO2yR2 Af wHm: RSt{f{QAYISNR OF YLIA2YS
e la conoscenza d#¥laccino ricombinante (RZV) da parte degli Oncologi, come

Il 22% del campione sanitari. Di altrettanta importanza sono emerse in

entrambi | campioni: il consenso su chi, come e quando proporre il Vaccino

f

(

OHE20 8 dzy QF RS3dzk G+ O YI9% &@18%). PeniaF 2 NV | (i 7

creazione di un hub vaccinale interno, il 20% del personale sanitario lo ha

SaLINBaaz 02YS StSYSyid2 LAG AYLERNIFY(S:

| commenti lasciati da alcuni rispondenti

1. Renderei possibile il vaccino anche ai dipendenti.
Proporrei la vaccinazione anche al personale dedicato alle aree critiche e/o per personale con eventuali
patologie.

3. Sarebbe possibile considerare di offrire questa opportunita anche ai volontari di Sottovoce, qualora si
proceda a proporre il vaccino in IEO? Molti volontari sono pensionati con pit di 60 anni.

4. \Vorrei suggerire una lezione informativa su tale vaccino, la necessita della somministrazione e le eventuali
complicanze.

5. Poter contare su un “nuovo” vaccino ricombinante adiuvato che pud essere utilizzato in tutti i pazienti colpiti
da tumore, inclusi immunocompromessi, in grado di offrire una protezione duratura.

6. Il vaccino come migliore strumento di protezione e parte del percorso di cura preferibilmente c/o la struttura
che ha in cura il paziente, mantenendo I'impegno etico-morale del "Medico-Guida.

7. Sensibilizzare I'oncologo medico come primo interlocutore nel rapporto che stabilisce con il paziente, nella
consapevolezza come opzione terapeutica ed opportunita.

8. Definire le linee guida come punto di forza.

In conclusione, i risultati della Survey hanno evidenziatoe anche nel

personale sanitario, in un contesto di eccellenza, ci sia un significativo bisogno

formativo ed informativo su questo nuovo tema.
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4. | Casi Clinici simulati

t NELINA2 ySEtQ200A0F RA LI AOFINB S Yy
Vaccinazione dei pazienti oncologion il nuovo vaccino anHZ ricombinante,

aA 8§ f I @2NI (2 OdiyicaR ASHj @A 4 IBA RdziO2 I 2 AWD0G A
diverse situazioni cliniche, smambito tumori solidi (tumori mammari) e sia in

ambito emateoncologico.

Nello sviluppo dei Casi Clinici considerati, si e ipotizzato in quale momento e
come, si sarebbe potuto proporre la vaccinazione opportunistica di questi
pazienti, discutendo tutti gli aspetti peculiari che potevano essere di riflessione
per tutto il persaale sanitario coinvolto

DESCRIZIONE E SVILUPPO DEI CASI CLINICI

, Progetto

* ARPE DIEM

IL CASO DI SANDRA

A cura della Dott.ssa Elisabetta Munzone e della Dott.ssa Gabriella Maria Parma

Sandra € una paziente di 71 anni con diagnosi di carcinoma mammario

metastatico pluritrattato. Dalla prima diagnosi del 1999, la paziente oggi

presenta un carcinoma mammario con lesioni secondarie sottocutanee,
scheletriche, epatiche e verosimili polmonarra il 2012 e il 2015 la paziente

affronta 4 linee di chemioterapia e a novembre 2015 manifesta Herpes Zoster

O2y dzyl t20FfATTITA2YyS RSNXYIFG2YSNROI |
eritematoso associato a vescicole in varia fase di evoluzione, talurperieo

da croste estese al cuoio capelluto. La paziente viene inviata presso un Pronto
{2002NE2 2FaGlIfYAO2 LISNIfI LINBal Ay OF?U
guadro clinico si soprassiede alla chemioterapia e si imposta un trattamento

con Talavin + Agumentin per 14 gg. Certamente, se vi fosse stata la

disponibilita di un vaccino ricombinante, sarebbe stato opportuno consigliare

la vaccinazione gia alla prima diagnosi e/o prima di iniziare le 4 linee

terapeutiche 20122015
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, Progetto

+ ARPE DIEM

IL CASO DI MARTA

A cura della Dott.ssa Elisabetta Munzone e della Dott.ssa Gabriella Maria Parma

Marta € una paziente di 71 anni con una diagnosi di carcinoma mammario

operato in trattamento con chemioterapia adiuvant@omorbidita

significative: Herpes Zoster molto esteso, recidivante, nel 2000. A gennaio
HAHANYS RIEETEQSalrYS A&aG2t23A02 SYSNHS dzyl
linfonodo sentinella PT1B con invasione vascolare. A febbraio 2020 inizia la
chemioterapiaO2y [/ aC I RAdzOI yiS®d bStf QAY (I SNDA
episodio herpetico per il quale si imposta terapia antivirale e viene rinviato |l
trattamento chemioterapico di 7gg. Dopo due cicli la paziente presenta una

nuova reinfezione da Zoster. Consegeegenerali: la paziente ha ritarda il

trattamento oncologico di 7 gg e ha concluso la terapia dopo 6 cicli anziché 6
previsti. Certamente, se vi fosse stata la disponibilita di un vaccino

ricombinante, sarebbe stato opportuno consigliare la vaccinazianeala

prima diagnosi, soprattutto considerando la positivita in anamnesi. Inoltre,

sarebbe stat@ncoraopportuno consigliare la vaccinazione alla seconda

diagnosi(se non fosse stata fatta alla prima diagnogrma di iniziare il

trattamento chemioternpico.

, Progetto

+ ARPE DIEM

L CASO DI CLAUDIA

A cura della Dott.ssa Federica Gigli
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Claudia e una paziente di 77 anni inviata da una collega oncologa, seguita in
follow-up dal 2014 per un carcinoma basocellulare superficiale focalmente

ulcerato. A marzo 2022 la paziente presenta una leucocitosi neutrofila con

lieve poliglobulia e piastrosi. Dopo ulteriori indagini, la rilevata presenza della
mutazione JAW Kl adzLJLB2 NI F G2 f QALIRGSaAr RA dzy
mieloproliferativa, poi confermata dal BOM, analisi NGS e immunofenotipo.
Considerando che la PV € ad altro rischio per eta, leeip&zinizia la terapia

con Oncocarbide a marzo 2022. Dopo circa un anno, la paziente presenta

ulcere malleolari per le quali sospende la terapia oncologica. Una volta

effettuato il vaccino anti HZV, nel luglio 2023, la paziente inizia il trattamento

con Ruxolitinib. Essendo che Ruxolitinib ha come reazione avversa comune

f QI SN1JSa »%2a0SN)I 6YSOOlIyAayYy?2 R2@dzi2 | ff
cellule dendritiche, dei linfociti T helper e NK), sulla base di queste

informazioni sulle reazioni avverse dladetteratura, si suggerisce ai pazienti

in terapia con Ruxolitinib di effettuare la vaccinazione per HZV. Certamente, se

vi fosse stata la disponibilita di un vaccino ricombinante, sarebbe stato

opportuno consigliare la vaccinazione gia alla diagndsindaore primario.

Inoltre, sarebbe stato opportuno consigliare la vaccinazione anche senza

f QdziAf AT T2 RSt FINYIFO2 aLISOAFTAO2O®
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5. Il protocollo di vaccinazione opportunistica

IL NUOVO PIANO NAZIONALE DI PREVENZIONE VARKRNAROZ 32025

PNPV e CNi{Calendario Nazionale Vaccinalgnno lo scopo primario di
armonizzare le strategie vaccinali messe in atto nel Paese per garantire alla
popolazione, indipendentemente da luogo di residenza, reddito, livello
socioculturale e status giuridico, i pieni benefici derivanti dalla vaccinazion

I PNPV integra il Piano Nazionale di Prevenzione (PNPRRQZ0che
rappresenta uno degli strumenti per dare attuazione al Livello essenziale di
assistenza (LEA) "Prevenzione collettigamita pubblica”, anche attraverso le
strategie vaccinali da applicare in maniera uniforme nel Paese

Una delle novita e la predisposizione @V come documento distinto e,
pertanto, facilmente aggiornabil@ base ai futuri scenari epidemiologici, alle
evidenze scientifiche e alle innovazioni in campo biomedico.

Gli obiettivi individuati dal PNPV 202825 sono:

1 mantenere lo statgolio free

f NI 33AdzydASNBE S YIYyiSySNE f QSEtAYAYITA

9 rafforzare la prevenzione del cancro della cervice uterina e delle altre
malattie HPV correlate

1 raggiungere e mantenere le coperture vaccinali target
rafforzandogovernance, reti e percorsi di prevenzione vaccinale

1 promuovere interventi vaccinali nei gruppi di popolazione ad alto rischio
per patologia, favorendo un approccio centrato sulle esigenze del
cittadino/paziente

1 ridurre le diseguaglianze e prevedere azioni per i gruppi di popolazione
difficilmente raggiungibili e/o con bassa copertura vaccinale

T O2YLX SGINB ftQAYF2NNIFGATTITA2yS RSt
YSGUSNBE | NBIAYS tQFYylFaINIFS G OOAYL

1 migliorare la sorveglianza delle malattie prevenibili da vaccino

rafforzare la comunicazione in campo vaccinale

1 promuovere nei professionisti sanitari la cultura delle vaccinazioni e la
formazione in vaccinologia

=
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IL NUOVO CALENDARIO NAZIONALE VACCINALE (CNV)

Calendario Nazionale Vaccinale per eta

mesi

mesi

mesi

mesi

mesi

10 12 14 5 11 13 18-59 50-64 60 65
mesi mesi mesi anni anni anni anni anni anni anni

Esavalente: Difterite, Tetano,
Pertosse, Poliomielite, Epatite B,
Haemophilus influenzae di tipo b
(DTPa-IPV-HBV-Hib)

Rotavirus [RV)

Pneumococco coniugato (PCV)

Meningococco B (MenB)

Morbillo, Parotite, Rasolia,
Varicella (MPRV o MPR+V)

Meningococco ACWY (MenACWY)

Difterite, Tetano, Pertosse,

ielite (DTPa-IPV/dTpa-IPV)

Papillomavirus (HPV)

Difterite, Tetano, Pertosse adulto

Influenza (FLU)*

Herpes Zoster (HZV)

Pneumococcico polisaccaridico 23-
valente (PPSV23)

[:l Le colonne fino a 13 anni si riferiscono a singoli accessi, considerando quindi le relative co-somministrazioni.

Vaccinazione raccomandata per eta

Nota Bene: i mesi e gli anni di vita si intendono compiuti. Esempi: la prima dose DTaP-IPV-HBV-Hib puo essere offerta a partire da 2 mesi compiuti, ovvero a partire dal 61°
giorno di vita; la dose di richiamo DTaP-IPV-HBV-Hib a 10 mesi, ovvero a partire dal 301° giorno di vita, ecc.

t SNJ f I

passivo di richiesta da parte del soggetto interessato per passare alla logica
proattiva di un percorso vaccinale centrato sul paziente.

Per garantire un servizio equo e di facile accesso per la popolazione,
£ f QAYLI SYSYy i1 A2yS RSt
territoriali, sarebbe utile che la rete specialistica pensata per seguire i soggetti
a rischio, possa promuovegdtivamente le vaccinazioni (sulla scorta di quanto
avvenuto per la vaccinazione anti Covid19), tanto a livello ospedaliero che
territoriale.

LI NF £ £ SE I YSydasS

| soggetti in followdzLJ

LINEGSYyT A2yS @GFOOAYIES | LILI NB Af

YodzfE F 02NA €S LISNI LI G2t 23AL
in regime di ricovero dovrebbero essere invitati alla vaccinazione in tal
occasioni. Questo tipo di attivita garantirebbe essenzialmente di ottimizzare i
tempi di erogazione &l servizi e di effettuare piu prestazioni in un unico
momentdd aumentando la compliance alla vaccinazione

Notevoli sarebbero anche i benefici per il cittadino, che ridurrebbe il numero di
spostamenti per necessita sanitarie, le assenze dal luogo di lavoro, nonché la
necessita di riorganizzare le attivita di vita quotidiana

LIS ND 2 NA A
sensibilizzazione, formazione e coinvolgimento degli specialisti clinici, che ne
valorizzi ulteriormente il ruolo fondamentale nel counselling specifico nelle
condizioni diagnosticterapeuiche complesse

L

RA

G OOAY I TA2YS Ay 2aLISRI f
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Si raccomanda di coinvolgere nella promozione della vaccinazione gli specialisti
sia negli ospedali, sia nel territorio (centri diabetologici, i centri dialisi, i centri
trapianti, i centri oncoematologici, i centri cardiologici, i centri di secondo

livello dello screening per il carcinoma cervicale, gli ambulatori di pneumologia,
reumatologia, gastroenterologia, ecc).

Laddove non fosse realizzabile I'erogazione delle vaccinazioni necessarie
direttamente presso il servizio che ha in carico il paziente per la patologia
specialistica, neanche attraverso la realizzazione di protocolli

interdipartimentali e/o interaziendalappare fondamentale facilitare le attivita

di prenotazione ed indirizzo del paziente stesso presso i centri vaccinali
GSNNRARGOG2NRAFEA OKS &4S yS FIEINIyy2 OFNRARO?2

Ly ljdzSaiG2 O2yidSaidz2 LI NB dziAfS NRARYL NI
2A3LISRFETASNR S GSNNRG2NRAFfAZS RA OSNRTFAC
al momento della presa in carico, indicando nei documenti clinici del paziente

(ad esermpio la lettera di dimissione o il piano assistenziale individuale) la
raccomandazione ad effettuare le vaccinazioni previste per la condizione di

rischio e non ancora effettuate

ILVACCINOh b ¢wh [ QI 9wt 9{ %h{¢9w

* Regione Wikar ., .
Lombardia vaccemi

K 3
Wikivaccini W

Informarsi bene non fa male ’
Vaccino anti-Herpes Zoster A

Quanti tipi di vaccino anti- Herpes Zoster esistono?

Il vaccino utilizzato attualmente in Lombardia & un vaccino ricombinante somministrabile in 2 dosi a distanza di 2-6 mesi
I'una dall'altra.

A chi é offerta gratuitamente la vaccinazione?
La vaccinazione é offerta gratuitamente a:

¢ soggetti di eta > 18 anni affetti da diabete complicato, BPCO e asma severo, cardiopatie, soggetti immunodepressi o
candidati a terapie immunosoppressive, soggetti con recidive o forme particolarmente gravi di Herpes Zoster

* soggetti di eta > 50 anni affetti da diabete, BPCO, cardiopatie, soggetti destinati a terapia immunosoppressiva

¢ soggetti di 65 anni di eta (nel 2023 I'offerta é estesa a partire dai nati nel 1952 fino ai nati nel 1958)

23



Regione kG
Lor%bordlo W II\\':iv.-cini

Wikivaccini

Informarsi bene non fa male

Vaccino anti-Herpes Zoster N

Come si somministra il vaccino anti-Herpes Zoster?

Il vaccino viene somministrato a livello del braccio per via sottocutanea o intramuscolare.

| vaccini anti-Herpes Zoster sono considerati sicuri?

| vaccini anti-Herpes Zoster sono sicuri e generalmente ben tollerati (in caso di immunodepressione é necessaria una attenta
valutazione medica).

Quali sono gli effetti collaterali del vaccino anti-Herpes Zoster?

Gli effetti collaterali pitl comuni dopo la somministrazione del vaccino anti-Herpes Zoster includono dolore, gonfiore e
rossore a livello del punto di iniezione, febbre.
Effetti collaterali pitl gravi, come reazioni allergiche importanti o anafilattiche, sono molto rari.

PANORAMICA 9 [OFEERTA VACCINALE HZ A LIVELLO REGIONALE

In questacartinasispecifica quale dei due vaccini € offerto per le tre macro
categorie di soggetti eleggibili alla vaccinazi@itiazione al 1.12.2023)

* Immunocompromessi = RZV
*  Cronici = RZV
* 65enni (e altre coorti di recupero) = RZV

Immunocompromessi = RZV
* Cronici = RZV
* 65enni (e altre coorti di recupero) = ZVL

* Immunocompromessi = RZV
* Cronici=2ZVL
* 65enni (e altre coorti di recupero) = ZVL

24



Negli immunecompromessi, nei quali sono inclusi i pazienti oncologici, la
raccomandazione e dai 18 anni in su e solo RZV ¢ offerto in tutte le Regioni.

Per soggetti cronici si intemdo quelli con BPCO, problemi cardiovascolari e

diabetici. LeRegioni stanno recependo il nuovo PNPV, stanno aggiungendo i

soggetti asmatici e stanno estendendo la vaccinazione a partire dai 18 anni di

eta (nel vecchio piano era a partire dai 50 anni); anche Religoni dove, allo

stato attuale, pergestia 2 33SGGA & NI OO02YIl YRIMO2 Yt 3
dovranno petleggeinserire RZV perché ZVL e indicato in RCP solo dai 50 anni

in su.

Per i soggetti con 65 anni (o di coorti che vengono recuperate) che quindi
gSy3az2y2 @I OOAYlF GA LISNJ f QSpatlogh, lay 2y LIS NI
aAlGdzZ TA2yS 8§ dzy LRQ F YI OOKALF RA € S2LJ

[QI ' . +1//Lb!'[9 Lb¢OwbhY [Lb99 D!LS5!

Si potra iniziare, nei primi mesi del 2024, con il Vaccino RZV per 'HZ e
proseguire eventualmente con gli altri 3 Vaccini raccomandati da AIOM nei
pazienti oncologici, in priorita di fattibilitd operativa (acquisto, stoccaggio,):
Vaccino Influenzale, Vano anti Pneumococcico e Vaccino Covid (per questo
vaccino vi sono pero problematiche legate alla diluizione e conservazione)

I momento idealee rappresentato dalla prima visita:2settimane prima
dell'inizio dei trattamenti. Per i pazienti operati, dopo 14 gg dall'intervento e
prima di iniziare i trattamenti chemioterapici.

Per ipazienti allergicj la vaccinazione potra avvenire in terapia intensiva
(ambiente protetto) a giudizio preliminare del medico

Le vaccinazioni fatte in IEO, verranno registrate direttamente sulla piattaforma
di Poste Italiane, rilasciando la certificazione per eventuale registrazione extra
Regione

Per la seconda dose: sara possibile farla durante una visita di controllo, per un
follow-up programmato (b mesi di distanza dalla prima)

Vaccinazioni opportunistiche: valutare la proposta di proporre la vaccinazione
di routine, nei pazienti che si presentano alle visite di follow up
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Hub Vaccinale interno: ipotesi di organizzazione e personale impiegato

Rilevazione anamnesi
Raccolta consenso
(Medico)

Accettazione
{Infermiere)

Terapia intensiva
Se iperfragile
[Anestesista)

@

Somministrazione
vaccino
(Infermiere)

Registrazione
vaccinazione
Stampa certificato
Programmazione
seconda dose

(Infermiere)

ACCOGLIENZA

4

Stoccaggio e diluizione
vaccino
(Farmacista)

SORVEGLIANZA VACCINALE

Per I'accoglienza e la fase di sorveglianza, potranno essere utilizzati Volontari e rappresentanti delle Associazioni dei pazienti (previa formazione)
Tutto il personale dedicato o in turnazione, sara formato per le funzioni da svolgere e per la gestione dei materiali e delle attrezzature necessarie
Gli orari di apertura potranno variare a seconda degli appuntamenti programmati dalle varie Divisioni, in modo da accorpare le somministrazioni in
una finestra temporale giornaliera continuativa (criterio di efficienza)

PAZIENTONCOLOGIELEGIBILI ALLA VACCINAZIONE E CRITERI DI ESCLUSIONI

Per quanto riguardapazienti oncologicelegibili, ci si atterra alle
raccomandazioni AIOM sull'uso della vaccinazjperd'Herpes Zostemqui
ricordate:

1. Pur non essendo urequisito obbligatorio, e preferibile effettuare ai pazienti
il test sierologicer il virus Varicella Zoster (VZV) prima della
somministrazione del vaccino ricombinante.

2. Il vaccino ricombinante per la prevenzione dell'Herpes Zoster (Rddye
e minimamenteanvasivo. Riduce la probabilita di sviluppare HZ nei soggetti
Immunocompromessi, incluspazienti affetti da cancrdl vaccino con virus
attenuato non e raccomandato nei soggetti immunocompromessi

3. In assenza di dati definitivi sullimmunogenicita del vaccino per i diversi tipi
di tumore e diterapia, nel determinare quali pazienti siano candidati alla
vaccinazione per I'HZ,rsiccomanda una attenta valutazione clinica

nd® DfA AOKSYA OKSYA2UGSNI LIAOA OKS OF dzal
giorni siassociano a un rischio piu elevato di riattivazioni di VZV, per cui ai

pazienti che si sottopongormtali terapie si raccomanda la vaccinazione con

RZV. In caso di persistente grave linfopetuauta alle terapie, potrebbe

essere utile intraprendere un trattamento virostatico profilattippma della
vaccinazione, perché in questi casi l'efficacia del vaccino potrebbe essere
compromessa.
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p® L LITASYGA O2y LREAO2Y2NDATAGLT RA
superiore a tre mesindipendentemente dal tipo di tumore e dal tipo di
terapia attiva, possono beneficiare delccino

6. Non sono disponibili dati conclusivi sull'efficacia del RZV durante
iImmunoterapia e/o terapidarget. Per questo motivo, le raccomandazioni per
la vaccinazione anti HZ deve esseseressa in base alle condizioni generali,
all'aspettativa di vita e all'eta del paziente.

7. Per i pazienti liberi da malattia > 5 anni e per i pazienti che hanno subito un
intervento chirurgico che non richiede un ulteriore trattamento adiuvante, la
vaccinazione anti HZ deessere effettuata secondo le raccomandazioni per i
soggetti immunocompetenti.

8. Il momento ideale per la somministrazione del vaccino nei pazienti in
trattamento attivo non eancora chiaro. Preferibilmente, la vaccinazione
dovrebbe essere programmata®settimaneprima dell'inizio delle terapie
oncologiche, per evitare la fase di leucopenia indotta dalle tersj@sse, ma
puo essere effettuata anche in corso di trattamento.

In generale si raccomanda di verificare e registrare lo stato vaccinale generale
dei pazienti primali iniziare la terapia oncologica.

9. Il RZV puo essere somministrato in concomitanza con altri vaccini, tra cui il
vaccino antCOVIBEL9 e il vaccinantinfluenzale.

E preferibile, ma non mandatorio, effettuare le varie vaccinazioni in momenti
diversi (a distanzalmeno di due settimane |'una dall'altra), per evitare il
rischio di accumulo di eventi avversi @skempio, febbre).

10. Studi clinici prospettici sulla valutazione e sulla durata della risposta
umorale e cellulomediata indotta dalla vaccinazione in coorti piu ampie di
pazienti saranno utili per meglatefinire il ruolo del RZV in soggetti con
neoplasia solida sottoposti a diversi tipi di trattameimiacologico

Per quanto riguardapossibilicriteri di esclusionee le precauaioni di impiegq
Si possono elencare i seguenti:

Come per altri vaccini somministrati pga sistemica, anchévaccinoRZV

deve essere somministrato con cautela nei soggetti affetti da trombocitopenia
0 qualsiasi disturbo della coagulazione in quanto in questi soggetti puo
manifestarsi emorragia a seguito dedl@mministrazione intramuscolare.
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Non ci sono dati di sicurezza, immunogenicita o efficacia a supporto della
sostituzione di una dose daccinoRZ\ton una dose di un altro vaccino HZ.

Non ci sono dati riguardanti l'useebvaccino RZKelle donne in gravidanza. Gli

studi sugli animali nomdicano effetti dannosi diretti o indiretti su gravidanza,
sullosviluppo embrionale/fetale, sul partosullo sviluppo poshatale.Come

YA &dzNF LINBOLF dzl A 2y f S Squesto LaieBaummMaa A £ S S«
gravidanza.

b2y & adGli2 ailddRAlFG2 fQSTFFSGl2 adzhi o6 )
stato somministratal vaccino RZ\Non & noto sél vaccino RZ¥%ia escreto nel
latte materno.

Il vaccino RZV vaoculato ®lo per via intramuscolare, preferibilmente nella
regione deltoidea.

Controindicato in pazienti copersensibilita ai principi attivi o ad uno qualsiasi
degli eccipienti elencati

In caso di pazienti che sono candidati a trapianto, andra valutata, in funzione
della situazione clinica del percors@revisto (autotrapianto, allotrapianto,
S O OiXmib@mento piti opportuno per proporreaccino RZV

In base alla letteratura ed alle LG delle Societa Scientifehd=SOT), nonchée

le indicazioni debortale Trapianti del MinSaki propone una schedula

vaccinale fino a 3 mesi prima del trapianto, mentre per il gicgbianto

f QOAVRAOIFITA2YS &8 RA Ol OOAYI NB ol yOKS |«
In caso di effetti indesideratsia in fase di somministrazione che dopo, &
opportunoNA O2 NRI NB I ySOSaaAiadtr RA asSayltl
ySttQlFlYoAU2 RS3AE A 2neigdaliiei vadiii ricRdonal | O 2 ¢

Consultaran modo continuativo, la RCP approvata ed aggiornata sul Vaccino
w¥t FffQAYRANARTIT 2 9aly

https://www.ema.europa.eu/en/documents/produeinformation/shingrix
eparproductinformation it.pdf

Si ribadisce infine, che il vaccino R£M eseguirsin IEO ¢ riservato aisoli
pazienti cheQ L & (pheddzir @arico
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6. Il piano dcomunicazione

Periodo proposto: a partire da Novembiacembre 2023
Target: utenti IEO, pazienti, caregivers, sanitari
Contenuti/messaggi:

- Sensibilizzazione sul rischio herpes zoster nella popolazione fragile e
soprattutto nei pazienti oncologici che si rivolgono allo IEO

- Informazione sulla recente disponibilita del vaccino ricombinante,
appositamente studiato ed indicato per questa tipologia di pazienti

- Cosasta facendo (evento del 31.10 e survey) e si propone di fare lo IEO come
GFNRNVYVISE RA [[dzSadl ydzz @l 2LILR2NIdzyAltL
-LYLX SYSYGFT A2yS RIF &adzoAdG2 O6NBFSNNI f L
2L NI dzy AdLé T OFNLIS RASYO Ay [jdzSadAr |1
-1 dzo O OOAY IS OKS @GSNNX NBFfATTIG2 ¢
fI OFOOAYIT A2yS LINBaaz fQLalGAGdzi2Z | d
paziente.

Attivita (di cui le prime due da eseguire entro Dicembre):

ILYLX SYSYGFT A2yS RSA YIFGSNRAFEA AYyF2N¥I
web dello IEO (guida del paziente o IEO Booklet ?) con logo campagna sponsor
https://www.proteggitidalfuocodisantantonio.it/

2.Campagna Social media (2 copy al mese in Novembre e Dicembre), taggando
la campagna sponsor

3.Comunicato stampa (da decidere quando)

4.Inserire questo argomento negli incontri informativi con i pazienti che si
fanno in Istituto (Ass.ni Pazienti)

5.Comunicazione a Congressi/Pubblicazioni.
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PROPOSTA COPY CAMPAGNA SOCIAL CARPE DIEM

Lunedi 13 Novembre 2023

POST Concluso da poco il Congresso AIOM
(IG, LINKEDIN, FB)

Si @ da poco concluso il “50° Congresso Nazionale di Oncologia Medica AIOM” di Roma, uno dei
pill importanti del settore e dove si & anche svolta in prima giornata, una sessione speciale dal
titolo “Le Vaccinazioni nel paziente oncologico: I'impegno dell’AIOM”

Gli esperti hanno ricordato le vaccinazioni raccomandate nel paziente oncologico ed hanno
ipotizzato i diversi percorsi vaccinali in situazione di fragilita. Tra le vaccinazioni raccomandate, é di
recente introduzione per i pazienti immunodepressi, anche quella contro I'Herpes Zoster (o Fuoco
di Sant’Antonio), con il nuovo vaccino ricombinante.

Scopri di piu visitando il sito https://www.proteggitidalfuocodisantantonio.it/

Sponsor dell’iniziativa & GlaxoSmithKline (taggare la loro pagina)
POST SU TWITTER

Al 50° Congresso Nazionale di Oncologia Medica - AIOM le vaccinazioni nel paziente oncologico:
I"'ultima arrivata & quella contro I'Herpes Zoster (o Fuoco di Sant’Antonio)

Scopri di piu su https://www.proteggitidalfuocodisantantonio.it/

Lunedi 27 Novembre 2023

POST Concluso da poco il Progetto Carpe Diem presso lo IEQ
(IG, LINKEDIN, FB)

Si & concluso in questi giorni, presso I'Istituto Europeo di Oncologia di Milano, il Progetto Carpe
Diem sulla vaccinazione opportunistica e di prossimita dei pazienti oncologici, contro I'Herpes
Zoster (o Fuoco di Sant’Antonio).

Grazie al contributo degli esperti oncologici clinici dell’Istituto e degli infettivologi del dipartimento
di prevenzione della ASST di Milano, & stato possibile analizzare i percorsi dei pazienti oncologici
presso lo IEO ed elaborare delle linee guida interne per individuare il momento pili opportuno per
vaccinare i pazienti fragili e che possono beneficiare del nuovo vaccino ricombinante.

Scopri di piu visitando il sito https://www.proteggitidalfuocodisantantonio.it/

Sponsor dell’iniziativa & GlaxoSmithKline (taggare la loro pagina)
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POST SU TWITTER
Concluso in questi giorni, presso I'lstituto Europeo di Oncologia di Milano, il Progetto Carpe Diem
sulla vaccinazione opportunistica e di prossimita dei pazienti oncologici, contro I'Herpes Zoster (o

Fuoco di Sant’Antonio).

Scopri di pil su https://www.proteggitidalfuocodisantantonio.it/

Lunedi 4 Dicembre 2023

POST Il Progetto Carpe Diem presso lo IEQ: perché vaccinarsi contro I'Herpes Zoster ?
(IG, LINKEDIN, FB)

Il Progetto Carpe Diem si e svolto da poche settimane presso I'lstituto Europeo di Oncologia di
Milano sulla vaccinazione opportunistica e di prossimita dei pazienti oncologici, contro I'Herpes
Zoster (o Fuoco di Sant’Antonio).

Tra i materiali di Progetto, € stata messa a punto anche una mini-guida esplicativa che spiega al
paziente oncologico in cura presso lo IEQ, tutto quello che ¢’e da sapere per potersi vaccinare con
il nuovo vaccino ricombinante.

Scopri di pil visitando il sito https://www.proteggitidalfuocodisantantonio.it/

Sponsor dell’iniziativa & GlaxoSmithKline (taggare la loro pagina)

POST SU TWITTER

A disposizione presso I'lstituto Europeo di Oncologia di Milano, una mini-guida esplicativa sulla
vaccinazione opportunistica e di prossimita dei pazienti oncologici, contro I'Herpes Zoster (o Fuoco
di Sant’Antonio) a seguito del Progetto Carpe Diem.

Scopri di pili su https://www.proteggitidalfuocodisantantonio.it/

Lunedi 11 Dicembre 2023

POST Il Progetto Carpe Diem presso lo IEQ: come e quando vaccinarsi contro I'Herpes Zoster ?

(IG, LINKEDIN, FB)

A seguito dello svolgimento del Progetto Carpe Diem sulla vaccinazione opportunistica e di
prossimita dei pazienti oncologici contro I'Herpes Zoster (o Fuoco di Sant’Antonio), I'lstituto
Oncologico Europeo (IEQ) sta organizzando per il nuovo anno, la possibilita di eseguire questa
vaccinazione con il nuovo vaccino ricombinante, presso I'lstituto stesso, in occasione delle visite
dei pazienti oncologici in cura presso la struttura.

Lo IEO & il primo Istituto oncologico in Italia ad offrire tale opportunita.

Scopri di pill visitando il sito https://www.proteggitidalfuocodisantantonio.it/
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Sponsor dell’iniziativa & GlaxoSmithKline (taggare |a loro pagina)

POST SU TWITTER

A disposizione presso I'Istituto Europeo di Oncologia di Milano a breve, anche la vaccinazione
opportunistica e di prossimita dei pazienti oncologici, contro I’'Herpes Zoster (o Fuoco di
Sant’Antonio) a seguito del Progetto Carpe Diem.

Scopri di piu su https://www.proteggitidalfuocodisantantonio.it/
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Raccomandazioni AIOM sull’'uso della vaccinazione
per I'Herpes Zoster nei pazienti con neoplasia solida o

ssociazione [taliana di Oncologia Medica

1. Pur non essendo un requisito obbligatorio, & preferibile effettuare ai pazienti il test sierologico
per il virus Varicella Zoster (VZV) prima della somministrazione del vaccino ricombinante.

2. Il vaccino ricombinante per la prevenzione dell'Herpes Zoster (RZV) € sicuro e minimamente
invasivo. Riduce la probabilita di sviluppare HZ nei soggetti immunocompromessi, inclusi i
pazienti affetti da cancro.

Il vaccino con virus attenuato non € raccomandato nei soggetti immunocompromessi

3. In assenza di dati definitivi sullimmunogenicita del vaccino per i diversi tipi di tumore e di
terapia, nel determinare quali pazienti siano candidati alla vaccinazione per I'HZ, si
raccomanda una attenta valutazione clinica

4. Gli schemi chemioterapici che causano linfopenia/neutropenia severa per 27 giorni si
associano a un rischio piu elevato di riattivazioni di VZV, per cui ai pazienti che si sottopongono
a tali terapie si raccomanda la vaccinazione con RZV. In caso di persistente grave linfopenia
dovuta alle terapie, potrebbe essere utile intraprendere un trattamento virostatico profilattico
prima della vaccinazione, perché in questi casi l'efficacia del vaccino potrebbe essere
compromessa.

5. | pazienti con policomorbilita, di eta = 65 anni e con un'aspettativa di vita superiore a tre mesi,
indipendentemente dal tipo di tumore e dal tipo di terapia attiva, possono beneficiare del
vaccino

6. Non sono disponibili dati conclusivi sull'efficacia del RZV durante immunoterapia e/o terapia
target. Per questo motivo, le raccomandazioni per la vaccinazione anti HZ deve essere
espressa in base alle condizioni generali, all'aspettativa di vita e all'eta del paziente.

7. Per i pazienti liberi da malattia > 5 anni e per i pazienti che hanno subito un intervento
chirurgico che non richiede un ulteriore trattamento adiuvante, la vaccinazione anti HZ deve
essere effettuata secondo le raccomandazioni per i soggetti immunocompetenti.

8. Il momento ideale per la somministrazione del vaccino nei pazienti in trattamento attivo non &
ancora chiaro. Preferibilmente, la vaccinazione dovrebbe essere programmata 2-3 settimane
prima dell'inizio delle terapie oncologiche, per evitare la fase di leucopenia indotta dalle terapie
stesse, ma pud essere effettuata anche in corso di trattamento.

In generale si raccomanda di verificare e registrare lo stato vaccinale generale dei pazienti prima
di iniziare la terapia oncologica.

9. Il RZV pud essere somministrato in concomitanza con altri vaccini, tra cui il vaccino anti
COVID-19 e il vaccino antinfluenzale.
E preferibile, ma non mandatorio, effettuare le varie vaccinazioni in momenti diversi (a distanza
almeno di due settimane |'una dall'altra), per evitare il rischio di accumulo di eventi avversi (ad
esempio, febbre).

10. Studi clinici prospettici sulla valutazione e sulla durata della risposta umorale e cellulo-
mediata indotta dalla vaccinazione in coorti pit ampie di pazienti saranno utili per meglio
definire il ruolo del RZV in soggetti con neoplasia solida sottoposti a diversi tipi di trattamento
oncologico.

P. Pedrazzoli, A. Lasagna, |. Cassaniti, A. Ferrari, F. Bergami, N. Silvestris, E. Sapuppo, M. Di
Maio, S. Cinieri, F. Baldanti. ESMO Open. 2022 Aug;7(4):100548.
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