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¢De qué vamos a hablar?

¢Se justifica una vacuna frente a
rotavirus en nuestra sociedad?: écual es
la carga de enfermedad?

Impacto de la vacuna en los paises
donde existen vacunacion: efectividad.

. Situacion actual de la vacunacion
frente a rotavirus en el mundo.

Recomendaciones del CAV-AEP sobre
vacunacion frente a rotavirus.




Rotavirus

El abastecimiento de agua potable y las medidas
higienicas apenas contribuyen a disminuir Ia
transmision del virus?...

... la mejor forma de prevenir
la infeccidn por rotavirus es
mediante la VACUNACION.

Ilinhares y Bresee, Pan Am J Public Health 2000;8(5):305-330



1.

¢De qué vamos a hablar?

¢Se justifica una vacuna frente a
rotavirus en nuestra sociedad?: écual es
la carga de enfermedad?



El rotavirus es responsable de un tercio de los casos
de diarrea aguda en todo el mundo cada ano

Paises industrialiazados Paises en desarrollo

Parasitos

Rotavirus Otras Rotavirus
bacterias

Escherichia coli—"

= Adenovirus

ST — O

Astrovirus  Calicivirus Astrovirus Calicivirs

Bacterias — Adenovirus

La incidencia de GERV es similar en paises industrializados y en desarrollo

Parashar UD et al. Emerg Infect Dis 1998;4:561-570

Kapikian AZ, Chanock RM. Rotaviruses. En: Fields BN et al., editores. Fields Virology 3" ed. Philadelphia: Lippincott-Raven;
1996:1659



Rotavirus: carga de la enfermedad




Casi todos los ninos se infectaran por RV, al
menos una vez, antes de los 2 anos
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Importancia de la enfermedad

Rotavirus: Uno de los principales agentes etiolégicos
de infeccion nosocomial en la infancia

v RV es una de las causas principales de infeccidon
hospitalaria adquirida en la infancia

v Una quinta parte de todos los nifios hospitalizados por
GERV se infectaron mientras estaban hospitalizados

v En el 50% de los casos la GERV puede incrementar la
estancia media en el hospital de 3 a 5 dias

Enfermedad nosocomial en nifios < de 5 afnos en Francia, alemania,
Italia, Polonia, Espana y Reino Unido

Gleizes o. Pediatr. Infect. Dis J. 2006
Pediatric Rotavirus European Comittee (PROTECT). Epidemiol Infect 2006



Carga de enfermedad en Europa

v' 3600 000 episodios

v' 230 muertes

v 700 000 visitas médicas
v 100 000 hospitalizaciones

v 30 000 Infecciones
nosocomiales

v >106 millones €

Soriano Gabarro M. et al. Pediatr Infect Dis J 2006;25: S7-S11




Estudio

ROTASCORE

Impacto familiar de la gastroenteritis
por rotavirus en menores de dos anos

RV(+) vs RV (-)

TABLA 1. ;Cual ha sido su experiencia durante la enfermedad de su%’——

»> Preocupacion

»> T’ dedicacion

»> cansancio

» retardo T domésticas
»< vida social

»< T’ vida familiar

» Cambio planes / viajes

—RV(+) vs RV ()

»Se cansaba facilmente

»“siempre en brazos”

Numero Importancia media manifestada
(% de respuestas afirmativas) por los padres* (DE)
RV+ RV— P RV+ Rv— P
Me he preocupado por mi hijo 428 (99,5) 352 (97,1 <005 45008 4301 < 0,05
He pasado tiempo en cambiarle pafiales 428 (97,00 352 (94,00 NS 400,10 3,7(1,3% < 0,05
He tenido que levantarme durante la noche para atenderle 419 (94.3) 350 (86.6) < 0,05 3802 3701, NS
Tuve que dedicar la mayor parte del dia a entretener a mi hijo 418 (82,3) 349 (75,1) <0,05 3801, 37,1 NS
Siento que nadie entiende la carga que esto supone 410 (37.9) 349 (36,4) NS 3801,2) 36012 NS
Me siento tenso por la enfermedad del nifio 418 (79.9) 348 (72,7 < 0,05 39(1,1) 3,701,2 = 0,05
Ir de urgencias al hospital me angustia 416 (76,7 346 (63,3) < 0,05 39(1,1) 3,8(1,2 NS
Me siento muy cansado 418 (80,60 350 (66,3) <005 37(1,1) 3,5(1,2) < NS
He tenido que quedarme en casa mis tiempo del deseado 418 (64,6) 347 (58,2 < NS 34(13) 34013 NS
Me he retrasado con las tareas domésticas 418 (82,5) 349 (73,9 < 0,05 3,4 (1,3) 3103 < 0,05
Tuve que darme prisa para terminar mis obligaciones 419 (73,7 347 (69,7 NS 35(1,2) 33013 < 0,05
Tuve que pedir a alguien que no fuera a visitarme 4181(29.4) 347 (18,7) <0,05 3203 32015 NS
He visto a mis allegados con menos frecuencia 419 (59,2} 349 (47,3) < 0,05 3.2(1,3) 30013 NS
No he podido dedicar tiempo a mi familia 420 (62,4) 346 (50,9) <005 3501,2) 33012 NS
He tenido que ir con prisas a todas partes 419 (73,5) 347 (60,8) < 0,05 35(1,2) 33012
He tenido que cambiar de planes en el dltimo minuto 420 (61,9 348 (45,4) < 0,05 350,3) e
No he podido viajar fuera de la ciudad 416 (38,9 346 (28,6) <0.05 3005 NS
e
TABLA 2. ;Cémo se ha sentido su hijo durante esta enferme(lad?(
Numero (% de respuestas afirmativas) Importancia [media* (DE)]
RV+ RV— P RV+ RV— P
Se cansaba ficilmente 428 (81,3) 351 (61.8) < 0,05 3,7 (1,0 3,5(1,1) < 0,05
Queria que alguien lo abrazase 428 (94,6) 352 (90,3) <0,05 410,00 380D < 0,05
Estaba de mal humor 428 (57,5) 352 (54,8) NS 3401,2) 3301, NS
Parecia que no tenia interés en nada 428 (64,5) 352 (47 4) < 0,05 3601,2) 35011 NS
Tenia suefio todo el tiempo 428 (69,6) 351 (45,3) < 0,05 3,6 (1,00 36011 NS
Estaba inquieto 427 (67,0) 351 (68.9) NS 350,20 3,5(1,1) NS
Comia poco o nada 428 (85,7) 352 (84,1) NS 40(1,1) 38011 < 0,05
Tenia muy poca energia 428 (81,5) 352 (60,2) < 0,05 3802 3.501.2) < 0,05
Estaba irritable 427 (68,8) 352 (68,2) NS 35011 3.5 (1.7) NS
Se quejaba mucho 428 (66,8) 352 (65,1) NS 360,10 3.5 1.1) NS
Estaba triste 427 (79,2) 351 (62.4) <0,05 36012 33(1,3) < 0,05
Dormia mal 428 (69,6) 351 (68,4) NS 390D 37011 NS

»Poco interes x las cosas
»Sueno todo el tiempo
»Menor nivel de actividad
»“Triste”

F Giménez et al. An Pediatr (Barc) 2008




Impacto de la gastroenteritis

por RV Dias De Trabajo Perdidos En Espaia
(Proyecto ROTACOST)
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Bouzdn-Alejandro et al. BMC Pediatrics 2011, 11:81



Impacto de la gastroenteritis

POr RV  costes Indirectos Totales En Espaiia
(Proyecto ROTACOST)
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Bouzoén-Alejandro et al. BMC Pediatrics 2011, 11:81



Pérdida de dias de trabajo de alguno de los padres
debido a las GEA por rotavirus en Europa

m Una media de unos 4 dias dias de abstentismo laboral de uno
de los padres en Espana

m En el 20% al 91% de los episodios de GEA por rotavirus en
ninos <5 anos de edad, al menos uno de los padres tuvo que
aysentarse del trabajo
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ions: Parents of a child with acute RVGE presenting to primary care experience worry, distress and disruptions
to daily life as a result of the child’s illness. Prevention of this disease through prophylactic vaccination will improve the
daily lives of parents and children.




Repercusion de la enfermedad

Impacto de la enfermedad
|

Nino/a Recursos sanitarios Recursos sociales

Deshidratacion Consulta Atencion Primaria Pérdida jornadas laborales padres
Afectacion nutricional Consulta Unidad de Urgencias Desplazamiento al hospital...
Hospitalizacion Hospitalizacion Necesidad de cuidadores adicionales
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Rotavirus: carga de la enfermedad
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http://revista.isciii.es/public/journals/1/pdf 172.pdf




BOLETIN EPIDEMIOLOGICO
AAAAAAA

J En el primer trimestre del ano 2013 (semana
epidemioldgica 1 a la 13) 51 laboratorios de 11
Comunidades Auténomas declararon al Sistema
de Informacion Microbioldégica (SIM) 7.779
microorganismos.

d Se presentan los datos provisionales de la
informacion recogida para cuatro patologias con
mayor numero de Casos: gripe,
campilobacteriosis, infeccion por virus respiratorio
sincitial y diarrea por rotavirus

http://revista.isciii.es/public/journals/1/pdf 172.pdf










Objetivos generales de |la vacunacion frente a rotavirus:

a

g

Rotavirus es el principal agente etioldgico de gastroenteritis
agudas graves y deshidratacion en lactantes y nifios < 5 anos

En paises subdesarrollados es causa de alta morbimortalidad,
frente a paises industrializados, aunque con baja letalidad,
ocasiona grandes costos sanitarios y sociales, por causar cifras
importantes de visitas meédicas y estancias hospitalarias,
absentismo laboral y escolar

La mejor estrategia preventiva para la enfermedad es la
vacunacion universal

Los principales objetivos de la vacunacion en nuestro medio es
proteger frente a la enfermedad moderada/grave, prevenir la
hospitalizacion y el contagio nosocomial, disminuir la duracion de
la enfermedad y reducir el coste econdmico sanitario, social y
familiar

21



2.

¢De qué vamos a hablar?

Impacto de la vacuna en los paises
donde existen vacunacion: efectividad.



Impacto de la vacuna en los paises
donde existe vacunacion : efectividad



National RV introductions by geographic region:

53 countries”

Americas
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*National introductions by geographic region, as of 14 January 2014

RV= rotavirus vaccine



Impacto de la vacuna en los paises donde
existe vacunacion : efectividad. México.

m La vacuna monovalente se ST g e et
introdujo en México entre
2006 y 2007

BACKGROUND
A phased mtroduction of a monovalent roeavirus v.
February 2006 through May 2007, We assessed
from diarrhea in Mexican children in 2008 and 7009

in Mexico from
ination on deaths |

METHODS
‘We obtained data on deaths from diarrhea, regardless of cause, from Janu
through May 2009 in Mex dn children under 5 years of age. We compared diarrhea-
elarey 2008 and 2009 rotavirus seasons with the
at basel uzous DDu,- bﬂ he introduction of the rowavins vace

coverage was estimated from admin seracive daca, N Eng) Med 2010;362:299.305,
Coppi © 300 Mosachaes Vil Sy,

RESULTS

S lizo | talidad
= = by December 2007, an estimared 74% of children who wete 11 manths of age or
younger had received one dose of rotavirus va 1 2008, therewere 1118 'm*ua
related deaths among children younger than 5 years of B f

the annua! median of 1793 deaths during the 2003-2006 period. Lk
moreality fell from an annual median of 1.1 deaths per 100,000 children at base-

o line to 11.8 per 100,000 children in 2008 (rate reduction, 3%%; 95 confidence iner-

e n I I l e n O re S e a n O S val [CI], 29 to 39; P<0.001). Among infants who were 11 months of age ot younger,

diarrhea-related nnrm iy fell from 61.5 deaths per lDODDﬁ children ar hgsﬂl ne o

3 (rate re

As compared 3 B ] a

between the ages of 12 and 23 menth xs few cfwm 1 were age-elig
en re - tion. M mong unvaccing:e

was not significantly reduced. l‘u hdumon in the rmmbﬂr cf dk ‘mm related

deaths persisted through two fl! roeavirus seasons (2008 and 2009).

CONCLUSIONS
After the introduction
deaths among Mexican chil
rotavirus vaccination.

Otavirus va
d

significant dey
1 Was observed, suggesting a potential ben

Richardson V et al. NEJM 2010



Impacto de la vacuna en los paises donde
existe vacunacion : efectividad. México.

Countrywide vaccine
ntroduction in May 2007 = 0-11 Mo of age
= 12-23 Mo of age
— 24-59 Mo of age
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Figure 1. Number of Diarrhea-Related Deaths among Children 59 Months of Age or Younger from July 2002
through December 2010 in Mexico, According to Age Group.

SN X

redujo en 46%

ORIGINAL ARTICLE H

Effect of Rotavirus Vaccination on Death
from Childhood Diarrhea in Mexico

Las mayores reducciones se dieron en ninos menores de 1 aio de edad
Reduccidn sostenida de la mortalidad en menores de 5 afios para 3 aiios completos
La mortalidad anual relacionada con la diarrea entre los ninos menores de 5 afos se

v" Reduccion anual de aproximadamente 880 muertes relacionadas con la diarrea

infantil

v Gran reduccién en menores de 2 afios, aproximadamente el 90% de la mortalidad
relacionada con la diarrea entre los ninos menores de 5 anos



Impacto de la vacuna en los paises donde
existe vacunacion : efectividad

m Tras la introduccion de la vacunacion en la

iLk

2

8l

poblacion pediatrica en varios paises europeos,
Estados Unidos o Australia (1-3), se ha observado
una disminuciobn en la prevalencia de |Ia
enfermedad, no solo en los ninos vacunados, sino
en ninos no vacunados y en adultos, lo que sugiere
una proteccion de grupo para estas dos ultimas
poblaciones, asi como una disminucion
importante y mantenida de la actividad del
RV, por debajo del nivel existente en los anos
previos a la vacunacion

Paulke-Korinek M et al. Herd immunity after two years of the universal mass vaccination program against rotavirus
gastroenteritis in Austria. Vaccine. 2011;29:2791-2796.

Dey A et al. Changes in hospitalisations for acute gastroenteritis in Australia after the national rotavirus vaccination
program. Med J Aust. 2012;197:453-457.

Tate JE, et al. Trends in national rotavirus activity before and after introduction of rotavirus vaccine into the national
immunization program in the United States, 2000 to 2012. Pediatr Infect Dis J. 2013;32:741-744.



Impacto de la vacuna en los paises donde
existe vacunacion : efectividad

% of RV tests with positive results from NREVSS* laboratories by week of year, 6 pre-vaccination seasons
(June-July 2000-2006) and 5 post-vaccine introduction seasons (2007-2008,2008-2009, 2009-2010,
2010-2011y 2011-2012)

i) Navior] v/ La temporada de rotavirus se
N T S JERE
SR Bl S o
O . v’ Se observé una actividad de
20112012 S | rotavirus por debajo de Ia
g“" habida en la era pre-vacunal
be| *5 miam .. i .
é o e Y . B v el nimero total de pruebas
E"' ' A realizado anuales se redujo un

28%-36%

v el nUmero de pruebas

Tate JE, et al. Trends in national rotavirus activity pOS|t|vas de rotavirus
before and after introduction of rotavirus vaccine into disminuye 74%-90%
the national immunization program in the United

States, 2000 to 2012.

Pediatr Infect Dis J. 2013;32:741-744.

Weck of ¥ear



The Pediatric Infectious Disease Journal e Volume 30, Number 7, July 2011

Reduction in Pediatric Rotavirus-related Hospitalizations After
Universal Rotavirus Vaccination in Belgium

Marc Raes, MD,* Danielle Strens, BSc, MSc,T Anne Vergison, MD, MPH,} Marc Verghote, MD,§
and Baudouin Standaert, MDY
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BMC

(we Efectividad en paises ricos

The impact of Rotavirus mass vaccination on hospitalization rates
and nosocomial Rotavirus gastroenteritis (Austria)

Numbers of hospitalized RV-GE cases
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Zlamy et al. BMC Infectious Diseases 2013



(we Efectividad en paises ricos

The impact of Rotavirus mass vaccination on hospitalization rates
and nosocomial Rotavirus gastroenteritis (Austria)

Numbers of community-acquired
and nosocomial RV-GE cases
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The Pediatric Infectious @

Disease Journal Efectividad en paises ricos

Impact and Effectiveness of RotaTeq® Vaccine Based on 3 Years of
Surveillance Following Introduction of a Rotavirus Immunization Program in

Flnland All cause AGE Tampere and Oulu
Pre-vaccination season Ppst vaccination season
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| 57.1% (P < 0.001)

Incidence per 1000 children
W
|

Timo Vesikari et al. Pediatr Infect Dis J. Dec 2013



L™= D Efectividad en paises ricos

Impact and Effectiveness of RotaTeq® Vaccine Based on 3 Years of
Surveillance Following Introduction of a Rotavirus Immunization Program in

Finland pere and Oulu
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Vacunacion en Finlandia

Contents lsts available at Sciverse ScaenceDirect

Vaccine

journal homepage: www.elsevier.com/locate/vaccine

First year experience of rotavirus immunisation programme in Finland
Tuija Leino®, Jukka Ollgren, Heini Salo, Petri Tiihonen, Terhi Kilpi

it &;;“ RN < 1 ano:

hospitalizaciones

RV: 80% reduccion
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o Extrahospitalarios
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Effectiveness of rotavirus vaccination in Spain

Federico Martindn-Torres,*** Marta Bouzon Alejandro,* Lorenzo Redondo Collazo,"? Juan Manuel Sdnchez Lastres,**
Sonia Pértega Diaz,> M? Teresa Seoane Pillado,” José Maria Martinén Sanchez'? and ROTACOST research team?®

— Octubre 2008-Junio 2009

— 682 ninos menores de 5 anos con GEA

— 18 C.S. y 10 hospitales de Galicia y Asturias

— Deteccion sistematica de Ag rotavirus en heces (Test Vikia®)
— Diseno casos controles - EV=1-OR

Efectividad vacunal para Efectividad vacunal para
prevenir GEA por rotavirus  prevenir el ingreso hospitalario
91.5% 95.6%

(IC 95%:83.7%-95.6%) (IC 95%: 85.6-98.6%)
Vac. completa: 92.8% Vac. completa: 98.3%
(84.7-96.6%) (87.4-100%)

Vac., parcial: 84.0% Vac. parcial: 89.4%
(45.5-95.3%" %)
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DECLINE IN ROTAVIRUS HOSPITALIZED CASES IN SPAIN
AFTER THE INTRODUCTION OF ORAL ROTAVIRUS VACCINES

F. Giménez-Sanchez', J Salvador-Sanchez’, E. Cobos-Carrascosa’, M. Sanchez Forte®, W. Sanchez-Yebra?, E. Lopez-Ruzafa’,
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Figure 1: Relation between vaccine coverage and

number of rotavirus cases by seasons : : .,
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70.7% reduction Rotavirus vaccine coverage o, o
(at least one dose) 7) se realizo un seguimiento
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Efectividad de vacunacion frente a
rotavirus en Navarra

37

Varcime 30 2012] 535-54%
Cantents lists available a1 SciVerse ScienceDirect

Vaccine

journal homepage: wew. elsavier.com/flocatef/vaccing

Effectiveness of rotavirus vaccines in preventing cases and hospitalizations due
to rotavirus gastroenteritis in Navarre, Spain

Jesis Castilla® ™, Xabier Beristain®, Victor Martinez-Artola®, Ana Navascués®, Manuel Garcia Cenoz*b,
Nerea Alvarez®, Isabel Polo®, Ana Mazon®, Alberto Gil-Setas®, Aurelio Barricarte*®
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ABSTRACT

Twed roLavings saccines have boen availadle since JK6 This siady edaluares the eifecriveness al these
vaCrimes using 2 test-negative case-cantrol design in Kawarre, Spain We included children 3-59 months
al age wha saught medical care Tor gastroenieritis and far wham sial samples were aken DEraeen
January 3008 and june 2011, About 9% had receved the pentavalent vaccine (BotaTeg) and another 83
received the manavalent vaccine (Rotarix), Cases were the 756 children with cantirmed roravings and
controls were the GO36 dhildren who tested negative for rotavirus, Thirty-Gve percent of cases and 93
af comtrals had reguired hospitalization [p< 000011 The adjusted sfectiveness of complete vaccinagion
wias TRE (95X Cl: 68-85E) in presenting rofavirus gastrocnierinis and 83% (95 00; 65-93% ] in proventing
hespetalization for rotavires gastroenteritis. No differences between the two vaccines were detected
(p= 045235 Both waccines were highly elfeorise i preventing cases and hospital admissions o children
due to rotawirus gastroenteritis.

L2001 Published by Elsesier Lid

J. Castillaetal. vaccine 2012



Efectividad de la vacunacion frente rotavirus en la prevencion
de casos y hospitalizaciones debidos a gastroenteritis por
rotavirus en Navarra

Table 3
Rotavirus vaccine effectiveness in preventing hospital admission due to rotavirus gastroenteritis in children aged 3-59 months,
(Cases/controls Crude OR (95 (1) Adjusted OR (95% (17 Vaccine effectiveness (05% (1)
Total
Unwaccinated 249(390 1 1
Fully vaccinated 80 0.18 (0.09-0.36) 0,17 (0,07-035) 83E (B5-93K)
Aged <24 months
Unwaccinated 207/302 1
Fully vaccinated B/60 017 (0.08-0.36) 0,18 (0.07-0 400k B2% (60-93%)b
Aged =24 months
Unwaccinated 42/B8 1 1
Fully vaccinated 1 0,19 (0.02-1.52) 0.11 (0.002-0.83F BO¥ [17-008%)F
Period 2008-2000
Unwaccinated 01237 1 1
Fully vaccinated 720 0.63(0.27-1.49) 0,61 (0.21-1.54F 30% (54 to 70X
Period January 2010-June 2011
Unwaccinated 158{153 1 1
Fully vaccinated 2/51 0.04 (0.01-0.16) 004 (0.004-015F 06% (Bo-00%)F
# (dds ratio and 95% confidence interval obtained by exact logistic regression adjusted for age group, birth vear and mayor chronic cond g

b Comparison of vaccine effectiveness in preventing cases with age <24 months vs =24 months; p-0.9601.
© Comparison of vaccine effectiveness in the period 2008-2000 vs the period January 2010-June 2011; p=0.0009,

Efectividad de vacunacion con pauta completa = 96% (85-99)

J. Castilla et al. Vaccine 30 (2012) 539-543



Impacto de la vacuna en los paises donde
existe vacunacion : efectividad

2 En nuestro pais, las dos vacunas frente a rotavirus
autorizadas, estuvieron inmovilizadas y se retiraron
de los canales de distribucion de farmacia durante
varios meses en el ano 2010, por problemas de
calidad en su fabricacion, estando en la actualidad

solo disponible la vacuna pentavalente (RotaTeg®)
(1).

1. Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios. Nota informativa: Liberacion de lotes de la
vacuna Rotateq®. AEMPS, 4 noviembre del 2010 [consultado 22 Agosto 2013]. Disponible en:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/calidad/2010/NI-
circovirus-rotateq noviembre-2010.htm




Impacto de |la vacuna en los paises donde
existe vacunacion : efectividad

m Un estudio reciente ha evaluado el impacto de
aquella interrupcion transitoria de la distribucion de
las vacunas frente al RV, analizandose Ilas
hospitalizaciones debidas a GEA-RYV,
demostrando que aumentaron al tiempo que
disminuia la cobertura de la vacuna

m En esta publicacion se demuestra por primera vez
una evidencia del impacto de |la vacuna frente al RV
y el aumento en el numero de hospitalizaciones,
tras la retirada transitoria de la vacuna de los
canales de comercializacion (Martinén-Torres et al 2013 ).

m  Martindn-Torres F et al. A reverse evidence of rotavirus vaccines impact. Hum Vaccin
Immunother. 2013;9:1289-1291.









¢De qué vamos a hablar?

3. Situacion actual de la vacunacion
frente a rotavirus en el mundo.



Situacion actual de la vacunacion
frente a rotavirus



Recomendaciones de la vacunacion frente a
rotavirus de distintos organismos

ESPGHAN/ESPID : Recomendaciéon de la vacunacion frente a rotavirus de
forma universal a todos los ninos europeos sanos. (J Ped Gastroenterol Nutr
2008; 46 (Suppl 2, Mayo 2008 ).

ACIP /EEUU: Ampliacion de la edad maxima de administracion de ambas
vacunas hasta los 8 meses de edad, dada l|la ausencia de problemas de
seguridad y con el objetivo de mejorar la cobertura vacunal. (MMWR 2009,;58
(RR-2):1-25)

OMS : Recomienda la introduccion de la vacuna en todos los programas
nacionales, especialmente donde la diarrea suponga mas del 10% de la
mortalidad en nifios < 5 afos. La edad maxima para la ultima dosis a los 8
meses. (Wkly Epidemiol Rec 2009;84:533-8 y Wkly Epidemiol Rec
2013;88:49-64.)

CAV- AEP RECOMENDACIONES :

Considera recomendable la vacunacién frente a rotavirus de todos los
lactantes. "...no obstante como quiera que la infeccion por rotavirus no
ocasiona mortalidad en nuestro medio, la inclusion de esta vacuna en los
calendarios sistematicos debe integrarse en el marco de las estrategias
preventivas frente a otras enfermedades mas graves, que requieren mayor
prioridad en la financiacién publica...” (An Pediatr 2011;74(2):132.e1-132-e19f*>



VACUNACION ROTAVIRUS: RECOMENDACIONES OFI4:IALES

RECOMENDACIONES ACTUALES

EVIDENCE-BASED RECOMMENDATIONS

The ESPID/ESPGHAN evidence-based recommen-
dations for RV vaccination in Europe are presented below
and summarised in the executive summary presented in

the May 2008 issue of the Journal of Pediatric Gastro- utiton Evidence-Based Reco

enterology and Nutrition.

Recommendation 1: [Ir is recommended that RV
vaccination be offered to all healthy infants in Europe
(high-quality data; net benefit; strong recommendation;
1A).

S

Remarks

RV 1s a universal disease with a high burden in European
countries. There are 2 licensed RV vaccines in Europe
(Rotarix and RotaTeq), both of which can be used to
control and prevent severe RVGE. RCTs have shown that
both of these RV vaccines are highly effective, have a good
safety profile, and are well tolerated in infants to prevent
RVGE, severe RVGE, and hospital admission.

Vesikari, et al. J Pediatr Gastroenterol Nutr 2008

+Timo Vesikari,
Healthy Infants: Routine Administration -

!
ESPID/ESPGHAN 2008
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RECOMENDACIONES ACTUALES

Characteristic RV5 RV1
Parent rotavirus strain Bovine strain WC3 (type G6P7[5]) Human strain 89-12 (type G1P1A[8])
Vaccine composition Reassortant strains Human strain 89-12 (type G1P1A[8])

G1 x WC3; G2 x WC3; G3 x WC3;
G4 x WC3; P1A[8] x WC3

Vaccine titer >2.0-2.8 x 10° infectious units (IU) per >106° median cell culture infective dose
dose, depending on serotype (CCIDs) after reconstitution, per dose
Cell culture substrare Vero cells Vero cells

ACIP 2009: Ampliacion de la edad maxima de
administracion de ambas vacunas hasta los 8
meses de edad, dada |la ausencia de problemas
de seguridad y con el objetivo de mejorar la
cobertura vacunal. (MMWR 2009;58 (RR-2):1-
2 51)lf life 24 months 24 months

Storage Store refrigerated at 36°F-46°F (2°C-8°C). Storage before reconstitution: Refrigerate
Administer as soon as possible after being vials of lyophilized vaccine at 36" F—46°F
removed from refrigeration. Protect from (2°C-8"C); diluent may be stored at a
light. controlled room temperature of 68°F—77°F

(20°C-25"C). Protect vials from light.

Storage after reconstitution: Administer
within 24 hours of reconstitution. May be
stored refrigerated at 36°F—46°F (2°C-8C)
or at room temperature up to 77°F (25°C),
after reconstitution.

Volume per dose 2 ml 1 ml

CDC 2009

MMWR

Morbidity and Mortality Weekly Report

oo Fabreary 6, 2000 / Vol 68 / No. RRZ

Tracommendations and Reports

Prevention of Rotavirus Gastroenteritis
Ameng Infants and Children

Recommendations of the Advisory Committee
on Immunization Practices (ACIP)




CDC 2013




CDC 2014

Figure 1. Recommended immunization schedule for persons aged 0 through 18 years - United States, 2014.
(FORTHOSEWHO FALL BEHIND OR START LATE, SEE THE CATCH-UP SCHEDULE [FIGURE 21).

These recommendations must be read with the footnotes that follow. For those wha fall behind or start late, provide catch-up vaccination at the earliest oppartunity as indicated by the green bars in Figure 1.
To determine minimum intervals between doses, see the catch-up schedule (Figure 2), School entry and adolescent vaccine age groups are in bold,

Vaccine

Birth

2 mos 4 mos

19-23
mos

Gmos | 9mos | 12mos | 15mos | 18mos 23yrs

46yrs

13-15

T-10yrs yrs

11-12yrs

Hepatitis B (HephB)

Rotavirus® (RV) RV1 (2-dose
series): RVS (3-dose sefies)

1'dnse

Diphtheria, tetanus, & acel
[ular pertussis? (DTaP: <7 yrs)

Tetanus, diphtheria, & acel
lular pertussis (Tdap: =7 yrs)

Haemaphilus influenzae type
b# (Hib)

Pneumacoccal conjugate!
{PCV13)

Preumnacoccal polysaccha-
ridet (PPSV23)

Inactivated poliovirus” [PV}

(=18yrs)

Influenzat (IN; LAIV) 2 doses

for some; See foatnote 8

Annual vaccination (IV or LAN)

Measles, mumps, rubella
(MMR)

Varicella'? (VAR) - 1" g !l Pdose I"
e

Hepatitis A {HepA} e I-dose series, See footnote 11 b
Human papillomavirus':

. P (3-dose
{HPV2: females only; HPV4: i)
males and females)
Meningococeal? (Hib-Men-
CY = 6weeks: MenACWY-D
9 mos; MenACWY-CRM ez footnote 13 Ve e
= 2 mos)

Range of Range of recommended Range of recommended Range of recommended ages Nat routinely

recommended ages for
all children

ages for catch-up
immunization

ages for certain high-risk
groups

during which catch-up is
encouraged and for certain

recommended



VACUNACION ROTAVIRUS: RECOMENDACIONES OFI4:IALES

!
RECOMENDACIONES ACTUALES OMS 2009

f WHO's recommendations 3

WHO recommends that rotavirus vaccine for infants
should be included in all national immunization pro-

. 1 T L , ‘ , ewrd
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for 210% of mortality among children aged <5 years, (&) it Releveemdﬂmiﬂ_og?h
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nacionales, especialmente donde la diarrea | nI sl
suponga mas del 10% de la mortalidad en SR et i
ninos < 5 anos. La edad maxima para la

ultima dosis a los 8 meses. (Wkly Epidemiol
Rec 2009;84:533-8)




Recomendaciones OMS 2013

“...L.a OMS recomienda la
inclusion de la vacuna frente
a RTV en
de

vacunacion... e indica que

deberia acompanarse de
medidas que aseguren

cada dosis

\—/{) ALLIANCE @Y A catalyst for global health



National RV introductions by geographic region:

53 countries”

Americas

Bolivia Sy i
Brazil :_
Cayman Islands A
Colombia
Dominican Republic
Ecuador
El Salvador
Guatemala
Guyana
Haiti
Honduras
Mexico
Nicaragua
Panama
Paraguay
Peru
United States
Venezuela

Europe
Armenia
Austria
Belgium
Finland
Georgia
Israel
Luxembouirg -
Moldova

~%_United Kingdom

Africa
Botswana Mali
Burkina Morocco
Faso
Burundi  Rwanda
' South
Ethiopia Africa
The Rep of
Gambia Sudan
Ghana Tanzania
Libya Zambia
Malawi

T - ~T=
. .‘H{( = V . e
T — =
e .
h Asia
\ ’{’ Philippines
Middle East N 2
Bahrain LW == 2
Qatar e
B Saudi Arabia
4 Yemen

Western Pacific

Australia
Fiji
Marshall Islands
Micronesia
Palau

Not GAVI-eligible [33] . GAVi-eligible [20]

*National introductions by geographic region, as of 14 January 2014

RV= rotavirus vaccine






ALEMANIA: recomendacién del STIKO, VACUNACION
FRENTE A ROTAVIRUS

EpidemiologischesBulletin

26. August 2013f NT. 14
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ROTAVIRUS Y
PREMATURIDAD

Fy

» Beneficios superiores a los riesgos teoricos
» Datos procedentes de estudio REST y de ensayo clinico
» Se recomienda que:

» Prematuros 25-36 semanas

» Tras el alta hospitalaria

» Clinicamente estables

» Mismo esquema vacunal que lactantes a término

Omenfaca F et al. Safety, reactogenicity and immunogenicity of the CDC. MMWR 2009
human rotavirus vaccine in preterm European Infants: a randomized ESPGHAN-ESPID. JPGN 2008
phase lllb study. Pediatr Infect Dis J. 2012;31:487-493. CCDR. Can Comm Dis Rep 2008

WHO. Wkly Epidemiol Rec 2009; 84: 51-52
CAV. An Pediatr 2011



Rotateq: pauta posologica
3 dosis administradas por via oral

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Desde las 6 semanas hasta las 32 semanas
La pauta de vacunacién consta de 3 dosis,

12 dosis: 6 -12 semanas

22 dosis: Desde 4 semanas después
= Desde 4 semanas después

32 dosis:

Hasta la semana 32

SE PUEDE ADMINISTRAR
CON OTRAS VACUNAS INFANTILES

Ficha Técnica RotaTeq 2012



Vacunas frente a rotavirus e
invaginacion




Vacunas frente a rotavirus e
invaginacion

m En los estudios de vigilancia poscomercializacion
de las vacunas frente al RV (entre 2011 y 2014 se
han publicado varios estudios) se pone de
manifiesto que, en la primera semana tras la
vacunacion, podria presentarse algun caso
mas de invaginacion intestinal de lo esperado,
en funcion de las tasas basales de incidencia,
aunque sin diferencias entre ninos vacunados y no

vacunhados (Buttery et al 2011; Patel et al NEJM 2011; Haber et al
201 AN

» Buttery JP, et al. Intussusception following rotavirus vaccine administration: post-marketing surveillance in the National
Immunization Program in Australia. Vaccine. 2011;29:3061-3066.

-Patel MM et al. Intussusception risk and health benefits of rotavirus vaccination in Mexico and Brazil. N Engl J Med.
2011;364:2283-2292.

» Haber P etal. Intussusception after rotavirus vaccines reported to US VAERS, 2006-2012. Pediatrics. 2013;131:1042-1049.



The NWEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Intussusception Risk after Rotavirus
Vaccination In U.S. Infants

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

EDITORIAL

Rotavirus Vaccines — Balancing Intussusception Risks

and Health Benefits
Roger I. Glass, M.D., Ph.D., and Umesh D. Parashar, M.B., B.S., M.P.H.

N Engl J Med. 2014




ORIGINAL ARTICLE

Intussusception Risk after Rotavirus
Vaccination in U.S. Infants

Publicacion de los estudios Vaccine Safety Datalink
(VSD) y Post-Licensure Rapid Immunization Safety
Monitoring (PRISM)

Suponen 1.277.556 dosis de RV5 y 103.098 de RV1
RV5 (RotaTeq®)

m PRISM: exceso de 1,5 casos por 100.000 vacunados tras 12 dosis
(8 en 500.000 vacunados en 21 dias)

m VSD: n.s. (4 casos en 500.000 vacunados en 7 dias)

RV1 (Rotarix®)

m PRISM: tamano muestral insuficiente
m VSD: exceso en 1.2y 2.3 dosis (6 en 200.000 vacunados)

Yih WK et al. N Engl J Med. 2014



A |la vista de los datos...

m Si se vacunara a los 4,5 millones de
Nninos que nacen en un ano en EE.UU:
m Riesgo: 1-5 casos por 100.000 vacunados
m Se prevendrian anualmente:
e 53.000 hospitalizaciones
e 170.000 visitas a urgencias
m A costa de 45-213 invaginaciones



Extragolando a Espana

e Sise vacunara a los 450.000
nlnos que nacen en un ano:

e Se p reve ndrian:
- 5,300 hospltallzaC|ones S 2
- 17. OOO visitas a urgenuas

e A costade_HS 21 mvag___lﬁnacmnes

M. Merino Moina. Controversias en Vacunas. Madrid, 8 de Febrero de 2014



¢De qué vamos a hablar?

3.

4. Recomendaciones del CAV-AEP sobre
vacunacion frente a rotavirus.



Recomendaciones del Comitée Asesor de Vacunas 4:33
sobre vacunacion frente a rotavirus y

mn

wwwww

a Desde el ano 2008, el Comité Asesor de
Vacunas de I|la AEP ha considerado
recomendable |a vacunacion frente a
rotavirus para todos los lactantes.



VACUNACION ROTAVIRUS: RECOMENDACIONES OFICIALE*

PRIMERAS RECOMENDACIONES

Edad MESES Edad ANOS
g vacunas | o | 2 | 4 6 | 12145 | 1518 | 34 6 | 1142 | 1316
| | | |
Hepatitis B' HB? HB23 HB®  HB23 HB*
(madres HBsAg[-]) | | [ |
Difteria® !
Tétar!()s DTPa DTPa DTPa DTPa DTPa dTpa‘ .
S [ . Vacunacion frente a
Polio” VPI VPI VPI VPI
N ROTAVIRUS
|
H. influenzae bt Hib Hib Hib Hib
| | : | Documento de Consenso
! de las Sociedades Cientificas
Meningococo G? mc MC Mce
7]
Sarampién1? =
Rubéola v v o
Parotiditis S
Varicela Var Var Varicela ﬁ
Neumococo2 Pniv PnTv PnTv PnTv o
-
LLl
Papilomavirus' VPH E
il
LLI
Rotavirus+15 ROTAV TS
-
[
Gripe'® GRIPE | GRIPE © ;“
Q & -
s < ALY
z Y-
Hepatitis A HA HA HA - 4
| | | | U -—
RECOMENDADAS Eglg'gg—gmms mﬁ;ﬁd CATCH-UP :.1,,

CAV-AEP. An Pediatr 2008



[x] AEP-logo-CAV-po...

Calendario CAV-AEP 2014

An Pediatr (Barc). 2014;80(1):55.21-55.e37

anales: cpediatria

www.elsevier.es/anpediatr

ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA

Calendario de vacunaciones de la Asociacion Espanola G)Crm}_mk
de Pediatria: recomendaciones 2014

D. Moreno-Pérez*, F.J. Alvarez Garcia, J. Aristegui Fernandez,

M.J. Cilleruelo Ortega, J.M. Corretger Rauet, N. Garcia Sanchez,

A. Hernandez Merino, T. Hernandez-Sampelayo Matos, M. Merino Moina,

L. Ortigosa del Castillo y J. Ruiz-Contreras, en representacion del Comité Asesor
de Vacunas de la Asociacion Espanola de Pediatria“

http://vacunasaep.org




CALENDARIO DE VACUNACIONES DE LA ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA 2014

Comité Asesor de Vacunas

Grados de

|:| Sistematica

T Edad en meses Edad en anos I‘ecomendaCIon
0 2 4 & 12-15 15-18 | 2-3 46 11-12
Hepatitis B! HE | HB HB HB
e s DTPa
[rifter l.a, :etanos Y DTPa | DTPa DTPa DTPa o Tdpa SISTEMATICAS
tosferina Tdpa Aquellas que el CAV-AEP
: estima que todos los
Haemophilus Hib Hib Hib Hib e~ ~ ,
influenzae tipo b’ 1 1 1 1 nifios en Espana de_berlan
recibir de forma universal
Poliomielitis* VPI VPI VPRI VPl
Meningococo CF MenC MenC MenC
Neumococo® vNC | vNC | VNC VNC RECOMENDADAS
< _ Perfil de vacuna
L sistematica y es deseable
rubeola ¥ SRP SRP o=
parotiditis’ para todos los ninos...
T pero por razones de coste-
iris e paptioma VPH efectividad su prioridad
humano
debe depender de las
Rotavirus? ‘ RV 3 dosis posibilidades economicas
de la financiacién publica
Varicela'® Var Var
Gripe'' Gripe GRUPOS DE RIESGO
De indicacién prioritaria
Hepatitis A2 HA 2 dosis

para personas con mayor
riesgo de enfermar o
padecer formas graves
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Recomendaciones del Comité Asesor de
Vacunas de la AEP 2014

El CAV-AEP considera que la vacunacion frente al
rotavirus, con el preparado  pentavalente
actualmente disponible en Espaha, es una medida
de salud recomendable y segura para todos los
lactantes.

Se recomienda la administracion de 3 dosis. La
primera se administra entre las 6 y las 12 semanas
de edad. El intervalo minimo entre dosis es de 4
semanas. Las 3 dosis deben ser administradas
antes de las 32 semanas de edad.

Puede administrarse al mismo tiempo qgue las

otras vacunas del calendario.
(An Pediatr 2014;80(1):55.e1-55.€37)



Recomendaciones del Comité Asesor de
Vacunas de la AEP 2014

m La vacuna frente al RV, como todas las vacunas,
debe ser administrada en centros acreditados para
la vacunacion y nunca por los padres en su
domicilio, para garantizar su correcta
administracion, mantener una observacion
posvacunacion durante 15-30 minutos, vigilar
posibles reacciones adversas inmediatas, proceder
a su registro, y desechar el vial utilizado de forma
segura siguiendo los protocolos establecidos

(An Pediatr 2014;80(1):55.e1-55.e37)



