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Figure 4. Number of rotavirus deaths |A) and rates of rotavirus mortality (8 amonyg children <5 years of age, by country, 2013, Abbreviation: PY, parsonyears.

Tasas de mortalidad por rotavirus en ninos <5 afios por pais
2013

Tate et al. Global, regional and national estimates of rotavirus mortality in children <5 years of age, 2000-13. Clin Infect Dis 2016
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Casi el 90 % de las GEARV ocurren entre los 3 meses y los 3 afos de edad
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Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Intussusception among recipients of rotavirus vaccine--United
States, 1998-1999. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 1999 Jul 16;48(27):577-81. PMID: 10428095.
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Figure 3 | The Rotarix and Rotateq vaccines. a| Rotarixis an attenuated human rotavirus vaccine made of a tissue-
culture-adapted human P1A[8]G1, VP6 subgroup |l and NSP4 geno-group B strain. b | RotaTeq is a bovine (WC3)-human
reassortant vaccine composed of the five strains shown, each containing a human rotavirus gene encoding the VP7



PARADIGMA DE ESTUDIOS EN SEGURIDAD VACUNAL:

MAS DE 70.000 nifios incluidos en los ensayos clinicos Fase |l
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ABSTRACT

BACKGROUND

The safety and efficacy of an attenuated G1P[8] human rotavirus (HRV) vaccine were
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rested in a randomized, double-blind, phase 3 trial.

the Institute of Biomedical Sciences, Fac-

ulty of Medicine, University of Chile, In-
danandancia 1N77 Santiaca Chila ar at




Evidencia Cochrane

Se trata de una revisidn sistematica de ensayos clinicos aleatorizados para evaluar la eficacia y seguridad de las
vacunas frente a RV. Se seleccionaron un 15 estudios de RV5 (N=88.934) y 36 de RV1 (N=119.114).

En paises con baja mortalidad

Vacuna Pentavalente « Lavacuna pentavalente redujo los

- - casos de diarrea grave por Rotavirus
1°¢" Afio 2° Ao o . N
del 92% en el primer afio de
; seguimiento, y del 82% en el segundo
Diarrea grave por 92% 82% & y 2 g
Rotavirus (RR: 0,08; IC 95% 0,03- | (RR: 0,18; IC 95% 0,08- en comparacion con placebo.
0,22) 0,39) * Ninguno de los ensayos clinicos
N=4.132; 5 estudios N=7.318; 4 estudios incluidos en la revision incluia
- resultados de eficacia en diarrea grave
Diarrea grave por No se encontraron No se encontraron | .
cualquier causa estudios estudios por cua qUIef causa. -
* No se mostrd aumento del riesgo de
invaginacion intestinal.
Invaginacion intestinal

e Alta (la vacuna previene)
* Moderada (probablemente previene) ()
*  Baja (la vacuna podria prevenir) (]

Soares-Weiser K et al. Cochrane Database of Systematic Reviews 2019, Issue 3. Art. No.: CD008521



Evidencia Cochrane

Se trata de una revisidn sistematica de ensayos clinicos aleatorizados para evaluar la eficacia y seguridad de las
vacunas frente a RV. Se seleccionaron un 15 estudios de RV5 (N=88.934) y 36 de RV1 (N=119.114).

En paises con baja mortalidad
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No. of Diarrhea Deaths

Numero de muertes por diarrea en Mexico

- Introduccion de la vacuna en Mayo de 2007 w011 Mo
-m]2-23 mo
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Gastanaduy PA, et al. Pediatrics. 2013;131:e1115-20.



Disminucion de mortalidad y hospitalizacion en casos de gastroenteritis en ninos
menores de 5 afos después de la introduccion de la vacuna en Brasil
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Las hospitalizaciones y las muertes en nifios menores de 5 afios relacionadas con la gastroenteritis, fueron mas
bajas de lo esperado en el periodo post-vacunal.

Estimamos que la vacuna en 3 anos previno 866 muertes relacionadas con la gastroenteritis, 2048 muertes en
hospitales relacionadas con la GE y 184,426 hospitalizaciones en 4 afos después de la introduccion de la vacuna
en el Programa Nacional de Inmunizacion.

\_ /

Costa | et al. Pediatr Infect Dis J. 2016 Jun;35(6):e180-90. doi: 10.1097/INF.0000000000001143.



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26991061

Efectividad e impacto de la vacuna frente al RV en Europa, 2006-
2014

. La efectividad de la vacuna frente al RV oscila entre el 68 % @ 98 % en Europa.

* Lareduccion de las hospitalizaciones por RV oscilan entre el 65 % a 84 % en
Europa.

* Los resultados muestran los beneficios de la vacunacion frente al RV en la salud publica
en Europa.

* Los beneficios de una posible implementacion de la vacunacién universal frente al
rotavirus en Europa, estan respaldados por los resultados vistos en esta revision.

Karafillakis E et al. Vaccine. 2015 Apr 27;33(18):2097-107
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V ACCINE REPORTS

European Society for Paediatric Infectious Diseases Consensus
Recommendations for Rotavirus Vaccination in Europe

Update 2014

Timo Vesikari, MD,* Pierre Van Damme, T Carlo Giaquinto,} Ron Dagan,§ Alfredo Guarino,Y Hania Szajewska, |l
and Vytautas Usonis**

Dosing Schedule

Recommendation 4: 1t is recommended that, for safety, the
first dose of RV vaccine should be given between the age of 6 and
12 weeks, preferably at the age of 6-8 weeks, and the full schedule
(Rotarix 2 "SRR ompleted latest by
the age of 24 weeks, but preferably earlier.

Comment: Although other recommendations and the SPCs
of both Rotarix and RotaTeq allow vaccination of older infants up
to 15 or 16 weeks of age for the first dose, it is noted that there is no
positive evidence of vaccine safety for IS in the age group 13-16
weeks of age. To the contrary, a recent study from Germany® sug-
gests that there is no detectable risk of IS in infants receiving their
first dose of RV vaccine at <89 days of age, but there is a small risk
of IS associated with both Rotarix and RotaTeq when the first dose
is given between ages of 90 and179 days. Moreover, RotaShield
vaccine with a clear overall association with IS did not show risk of
IS if given below the age of 59 days.**

Evidence for efficacy of the available RV vaccines is limited
to a full schedule. However, incomplete dosing of RV vaccines will
result in considerable efficacy aoainst RV oastroenteritis

s 3 B B S S 8 KRR S S
chance with RV vaccination and those that may have occurred as a
direct result of the vaccine.

Postmarketing surveillance should be tuned to collection of
further data on the relationship between the number of doses, age at
dosing, and occurrence of IS. Moreover, surveillance systems may
be needed to identify any, as vet unknown, adverse consequences
of RV vaccination.
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Beneficios indirectos de la vacunacion frente al RV E
en adultos

’ Se ha mostrado que vacunar
los nifios frente al RV ha
: conducido a la disminucion

: de casi el 50% de las
B /\ infecciones por RV en adultos
durante el periodo estacional,
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Disminucion de la infeccion nosocomial
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Impacto de la vacunacion no sistematica frente a RV en las hospitalizaciones por
diarrea y las infecciones por RV en Espana, 2005-2009

Cobertura vacunal: 17 % 2007, 35 % en 2008 y 38 % en 2009
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La Efectividad Vacuna ajustada frente a las hospitalizaciones por rotavirus probables o
confirmadas fue del 86% (IC del 95%: 78-91%) y del 88% (IC del 95%: 81-92%) para una
serie completa de RV1 y RV5, respectivamente.
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Pérez-Vilar S, Diez-Domingo J, Lopez-Lacort M, Martinez-Ubeda S, Martinez-Beneito MA. Effectiveness of rotavirus vaccines, licensed but not funded, against rotavirus
hospitalizations in the Valencia Region, Spain. BMC Infect Dis. 2015 Feb 25;15:92. doi: 10.1186/s12879-015-0811-5. PMID: 25872565; PMCID: PMC4351827.
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El riesgo de hospitalizacion RVAGE disminuyd en un 67% (IC del 95%: 55-67), 71% (IC del 95%: 58-81) y 68% (IC del 95%:
18-92) en nifios 0, 1 y 4 ainos de edad, respectivamente, con una cobertura de vacunacion entre 40 y 42%.

Orrico-Sanchez A, Lépez-Lacort M, Pérez-Vilar S, Diez-Domingo J. Long-term impact of self-financed rotavirus vaccines on rotavirus-associated hospitalizations and
costs in the Valencia Region, Spain. BMC Infect Dis. 2017 Apr 11;17(1):267. doi: 10.1186/s12879-017-2380-2. PMID: 28399824; PMCID: PMC5387249.
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Figure 2 RVGE economic burden in Spain with and without a universal rotavirus vaccination program.

Javier Diez-Domingo et al. BMC Public Health. 2010; 10: 469.




200
|

*  Observed Rate
Predicted Rate

= Pl N Tasa de incidencia 9,0 (IC del

y 95%: 0,9-86. 5) (bruta) y 4,7 (IC
del 95%: 0,3-74,1) (ajustado por
edad) en 5 anos

Rate per 100,000 infants
100 150
| |

50

T 1 I I T I I T T I
27 59 89 119 149 179 209 239 269 299 329 364

Age days

Pérez-Vilar S, Diez-Domingo J, Puig-Barbera J, Gil-Prieto R, Romio S. Intussusception following rotavirus vaccination in the Valencia Region, Spain. Hum Vaccin
Immunother. 2015;11(7):1848-52. doi: 10.1080/21645515.2015.1049787. PMID: 26083707; PMCID: PMC4517458.



2005-2006 2007-2008 2009-2010 2011-2012 2013-2014 2015-2016

RV vaccine
coverage
(%)

© 8 888

Averted RV-
Hospitalizations
(N)

15
12

Averted AGE-
Hospitalizations
(N)

Lépez-Lacort M, Orrico-Sdnchez A, Martinez-Beneito MA, Mufioz-Quiles C, Diez-Domingo J. Spatio-temporal impact of self-financed rotavirus vaccination on rotavirus and acute
gastroenteritis hospitalisations in the Valencia region, Spain. BMC Infect Dis. 2020 Sep 7;20(1):656. doi: 10.1186/s12879-020-05373-0. PMID: 32894071; PMCID: PMC7487659.



Mostrar aplicaciones Mapas Series de tiempo
N

- Palencia

<+ |  Cambiar la paleta

- [ PlRe -
A Valladolid
Sectorizacion
@ Departamento de salud
(O Distrito de salud Segovia
(1) Geolocalizaciones 4 | Alcala
hosnpitalariz i de Henares
arda 1ospitalarias 3
Maand
Talavera
de la Reina
T::l-.,;m_\
Caceres
re Extrer
' Cludad
Real
Mérnda r
Badajoz
N. Hospitalizaciones evitadas 390
0
1_5 bba
6-10
Jaén
11-15
16-20 )
21-25 Granada
26-30
> 30
X PRt eapen MAlaoa

Soria

Cuenca

Albacete

Alewrsawd =

Zaragoza Lieida

Barcelona

Tarragona

Cartagena

Girona

https://rotapp.shinyapps.io/aiv2019/

Mapa
La medida

Vacuna RV. Impacto

Salir

Hospltalizaciones evitadas

Periodo

2009-2010

% RV Vaccine coverage, Ch

RotApp para explorar al iImpac
de la (RV) vacunacion contra
(AGE) haspitz

aguda en nifos <3 anos

ciones por |

Béjaia
DR54X
il

Jijel 2 %)

RENE |~



Inicio » Area de Profesionales » Noticias sobre vacunas » Recomendaciones del...

RECOMENDACIONES DEL MINISTERIO DE SANIDAD

SOBRE VACUNACION DE LOS PREMATUROS
25 noviembre 2019

Fuente: Ministerio de e

Sanidad, Consumo y
Bienestar Social

La Comisién de Salud Publica (CSP) del Consejo
Interterritorial del SNS y el Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social (MSCBS) acaban de publicar el documento
Vacunacion en prematuros ¥, que muestra las
recomendaciones de vacunacion de los lactantes nacidos de

forma prematura (<37 semanas de gestacion), que son MINISTERIO
aproximadamente el 7 % de los recién nacidos (RN) en DE SANIDAD
Espana.

I a mavnr marhimartalidad ca nheania antra lne nacidnace antac

https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/prematuros-vacunaciones-MSCBS



Inicio » Area de Profesionales > Noticias sobre vacunas » Recomendaciones del... ‘e%e
(O \
RECOMENDACIONES DEL MINISTER'™ a¢2 \0% eXt
SOBRE VACUNACION DELOS ™ \Oado e(ado Oego‘\
25 noviembre 2019 \ 39( 30 S\)Q (((\3(‘ \o
Fuente: Ministerio de '_7 ‘\Q"\a \o'\e(\ AAe\S {2 , 63
Sanidad, Consumo y aat no (\a\\s . (:\0“ A
Bienestar Social N\ \e‘l ¢ © ca ] *Q\\
(0% aef a0 a0 \© ae P e
La C~ ol 5 e \|\)\ Se(\‘ qo esS
o€l o™ (e0®7 o\ & _xue©°
de 7 W e YV o, e Pt
e\ eC\ "\ 2\ xe
0e°% , e \\o° £sP a ®
A \o\ad‘o(\ . o0 s €° 200 e AUk 2
PP @ g MINISTERIO
1200 (it 1) n)en DE SANIDAD
C\Y (O* " 220
““3 \P\‘O(\
O . b\e . ea nheania antra Ine nanidae antac
NC\e

https://vacu

~.uresionales/noticias/prematuros-vacunaciones-MSCBS




“
EN KN KN KR E EER ED N B R 3D

]|
] e

VPl

Hepatitis B'

Difteria, tétanos y
tosferina?

Poliomelitis®

Haemophilus "nﬂuenzae
h L]

VNC

Neumococo’®

Rotavirus®

B[ | |

Meningococo B’

Men(

=
=
~
=
~

Meningococos C y ACWY®

Sarampion, rubeola
y parotiditis’

Virus del papiloma
humano"

https://vacunasaep.org/profesionales/calendario-de-vacunaciones-de-la-aep-2021

VACUNACION FRENTE AL ROTAVIRUS

Recomendacién 2021

La vacuna frente al rotavirus deberia estar incluida en el calendario sistematico para todos los lactantes.



