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Cosla del Sol

BENEFICIOS DE LA VACUNACION
FRENTE A ROTAVIRUS

OBJETIVOS DE LA PRESENTACION

0 Enmarcar importancia de la enfermedad: CARGA.

O Revisar el impacto de la vacuna en los paises
donde se ha implantado: EFECTIVIDAD

0 Beneficios asociados a la vacunacion
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T e la enfermedad por Rotavirus

en Europa o

» 3 600 000 Episodios
» 230 muertes
» 700 000 visitas médicas
» 100 000 Hospitalizaciones
>
>

30 000 Infecciones nosocomiales

Enfermedad RTV severa
» Distress del paciente
» Ansiedad familiar

» >106 millones €

OBJETIVO DE LA VACUNACION...

3
Soriano Gabarré M et al. Pediatr Infect Dis J



6 Empresa Publica Hospital Costa d
(I COMSEIERIA DE SALLID

Carga de la Enfermedad
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Rotavirus: una de los
principales agentes

etioldgicos de GEA en
Atencion Primaria
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PCR+ RVGE cases per 1000 children-years
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Diez Domingo J et al. Eur J Pediatr
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Carga de la Enfermedad

e dmMportancia de la enfermedatCc
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Rotavirus es el patdgeno mas frecuente en ninos

hospitalizados por GEA

"\ En 2/3 partes

el agente es
solo o

acompanado
Rotavirus 4

B Rotavirus

B Rota + other

] Noro + other

B Adenovirus

[ Salmonella spp.

B Campylobacter jejuni

] E.coli spp.

B Clostridium difficile

B others incl. mixed infections

5

P Kaiser, Eur J Pediatr, 2012
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Benign Afebrile Convulsions in the Course of
Mild Acute Gastroenteritis

A Study of 28 Patients and a Literature Review
Youseff WF et al. Pediatr Emergency Care
2011
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Costa del Sol

Carga de la
Enfermedad

aunque bien definida
Marti | et al. An Pediatr (Barc) 2010

Rotavirus y crisis convulsivas. Una asociacion poco frecuente

laYaVYaYe)
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Estado epiléptico asociado
a una gastroenteritis leve por rotavirus
Fernandez MA et al. An Pediatr (Barc)

por rotavirus

2041

Hemicerebelitis asociada a gastroenteritis

Berzosa Lopez R et al. An Pediatr (Barc)

gastroenteritis.

Faruk | et al. Journal

Acute encephalopathy associated rotavirus

6

Pediatric Neurosciences
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Rotavirus: una de los principales agentes
etioldgicos de infeccion nosocomial en la
Infancia

» RV es una de las causas principales de infeccion
hospitalaria adquirida en el nifo?

» Una quinta parte de todos los ninos hospitalizados
por GERV se infectaron mientras estaban
hospitalizados?

» La GERV puede incrementar la estancia media en el
hospital de 3 a 5 dias en el 50% de los casos?

1) Gleizes O et al. Pediatr Infect Dis J 2006;25:512-21 4
2) Pediatric Rotavirus European Comittee (PROTECT). Epidemiol Infect 2006; 134:908-16
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Rotavirus: un agente responsable de GEA severa

SUBSTANTIAL MORBIDITY FOR HOSPITALIZED
CHILDREN WITH COMMUNITY ACQUIRED
ROTAVIRUS INFECTIONS

2005-2007 IMPACT SURVEILLANCE IN CANADIAN
HOSPITALS

Nicole Le Saux, MD,* Julie A. Bettinger, PhD,T
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Impacto familiar de la gastroenteritis
por rotavirus en menores de dos anos

TABLA 1. ;Cual ha sido su experiencia durante la enfermedad de su hijo? €=

Niumero

(% de respuestas afirmativas)

Importancia media manifestada
por los padres* (DE)

RV+ RV— p RV+ RV— P
Me he preocupado por mi hijo 428 (99,5) 352 (97,7) <0,05 45008 430, <005
He pasado tiempo en cambiarle pafiales 428 (97,00 352 (94,00 NS 4001,1) 3,7 (1,3 <0,05
He tenido que levantarme durante la noche para atenderle 419 (94,3) 350 (86,6) < 0,05 38012 370, NS
Tuve que dedicar la mayor parte del dia a entretener a mi hijo 418 (82,3) 349 (75,1) < 0,05 38 (1,1) 370,10 NS
Siento que nadie entiende la carga que esto supone 419 (37.9) 349 (36,4) NS 38(12) 360.,2 NS
Me siento tenso por la enfermedad del nifio 418 (79,9) 348 (727 < (0,05 3901.1) 37 (1,2 =0,05
Ir de urgencias al hospital me angustia 416 (76,7 346 (03,3 < 0,05 3,9 (1,1) 38012 NS
Me siento muy cansado 418 (80,61 350 (66,3) < 0,05 37 (LD 35012 < NS
He tenido que quedarme en casa mas tiempo del deseado 418 (64,6) 347 (58,2) <NS 340030 34003 NS
Me he retrasado con las tareas domésticas 118 (82,5) 349 (73.9) < 0,05 3,4 (1,3) 3,1 0,3 < 0,05
Tuve que darme prisa para terminar mis obligaciones 419 (73,7) 347 (69,7) NS 35,2 33013 <0,05
Tuve que pedir a alguien que no fuera a visitarme 418 (29,4) 37 (18,7) <0,05 32,3 32Q,3 NS
He visto a mis allegados con menos frecuencia 410 (59,2) 349 (47,3) < 0,05 3,2(1,3) 3,0 (1,3) NS
No he podido dedicar tiempo a mi familia 420 (62,4) 346 (50,9) < 0,05 35012 33(1,2) NS
He tenido que ir con prisas a todas partes 419 (73,5} 347 (00,8) < 0,05 3,5(12) 33 0,2 < 0,05
He tenido que cambiar de planes en el iltimo minuto 420 (61,9) 348 (45,4) <005 3,5(1,3) 3,2(1,4) S
No he podido viajar fuera de la ciudad 416 (38,9) 346 (28,0) < 0,05 3.3 0.8

et

TABLA 2. ;Cémo se ha sentido su hijo durante esta enferme(lad?é

Nimero (% de respuestas afirmativas)

Importancia [media* (DE)]

RV+ RV_ p RV+ RV— p
Se cansaba ficilmente 428 (81,3) 351 (61,8) <0,05 3,701,000 350,10 < 0,05
Queria que alguien lo abrazase 428 (94,6) 352 (90,3) <005 410,00 38,1 < 0,05
Estaba de mal humor 428 (57.3) 352 (54.8) NS 34012 3,3 (1,2 NS
Parecia que no tenia interés en nada 428 (64,3) 352 (47,4) <0,05 3,601,2 3,5(L,D NS
Tenia suefio todo el tiempo 428 (69.6) 351 (45,3) < 0,05 3,601,0 3.6(01.D NS
Estaba inquieto 427 (67,00 351 (68,9) NS 3,5(,2) 3,5(L,D NS
Comia poco o nada 428 (85,7) 352 (84,1) NS 4,0(1,1) 38011 < 0,05
Tenia muy poca energia 428 (81,3) 352 (60,2) <0,05 3801,2) 3,5(,2) < 0,05
Estaba irritable 427 (68.8) 352 (68,2) NS 35011 35(1,2) NS
Se quejaba mucho 428 (66,8) 352 (65,1) NS 36011 3,5(1,D NS
Estaba triste 427 (79.,2) 351 (62,4) < 0,05 36012 33013 < 0,05
Dormia mal 428 (69,6) 351 (68,4) NS 39011 3,7 (1,1) NS

RV(+) vs RV (-)
»> Preocupacion
»> T’ dedicacion
»> cansancio
» retardo T domeésticas
»< vida social
»< T” vida familiar
» Cambio planes /

lajes
RV(+) vs RV (-)
»Se cansaba facilmente
»“siempre en brazos”
»Poco interes x las cosas
»Suefio todo el tiempo
»Menor nivel de actividad

»“Triste” .

F Giménez et al. An Pediatr (Barc) 2008
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Carga economica de la GERV en Europa

NUumero medio de dias de trabajo perdidos
por los padres / cuidadores debido a GERV

Hospitalization
Emergency Visit
Primary Care

O P DN W B~ O1 OO N O

\

Belgium France Germany lItaly Spain/ Sweden UK
= 10
Giaquinto C et al. J Infect Dis., 2007; M van der Wielen, BMC Family Practice, 2010




Empresa Publica Hospatal Costa del Sol
COMNSEIERIA DE SALLID

Recomendaciones

CALENDARIO DE VACUMACIONES DE LA ASOCIACION ESPAROLA DE PEDIATRIA 2013
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Rotavirus vaccines:
an update’

Rotariruses are the most commen camse
of severe diartboeal discase in young chil-

legicals, Fixenzare, and RotaTeq
m:rr.k&(klm: ‘West Point, BA, U34),

available internationally. and both
ﬂmnsmcmsmm\nduﬁandm
in preventing gastrointestinal disease

efficacy data suggessed there would be 2
significant public health impact - that is,
‘mainly in the Americas and Europe. How-
ever, until efectivenes: and safety had
been confirmed in all regions, in particu-
lar in Asia and Africa, WHO was not pre-
pared to recommend that rotavirus vac
‘anes be included In all national immmani
zaticn programmes !

Trials of rotavirus vaccines have been con-
ducted in Asian and African countries that
are classified within different child-mor-

wheze there i3 high mortality from diar-
rhoeal dizeases and  kigh maternal prev-
alence of HIV. Ratarix bas been evaluared
in Malawi and South Africx; RoraTeq has
been studied in Ghana, Fenya and Mali in
Africa, and in Bangladesh amnd Vet Nam
in Asin

In April 2008 and October 2008, WHO's
Strategic Advisory Group of Experts

* Son o 32,2007, pp 185256,

Mo 5152

Weekly epidemiological record
Relevé épidémiologique hebdomadaire

18 DECEMBER 2003, 34t YEAR { 13 DECEMBRE 2003, 34° ANNEE

Le point sur les vaccins
antirotavirus’

Les rotavirus sont la cause la plus fréquents
e maladie diarhéigue grave chez le jeune
enfant pattout dams le monde Selon les
estimations effectufes par IOMS en 2004,
527000 enfants igés de <5 ans meurent chaque
année d'une infection & rotavirus évitable par
1 vaccinatios: n plipat de ce3 enfoats vivest
dans des pays i faible revenn ! Deux vaccins
antizotavirus vivants atbénués pour voie arale,
km[@mﬁmnmm;m

et le RotaTeq (Merck & Ca. Inc,
feow Foine, PA, Etaes-Unis), sont disponibles

en Afvigue, [OMS métait pas prite 3 recom-
mander Tindasion des vacdins sntirotaviras
dans tous bes programmes maricna de Tacsi-
nation. !

Des essais nux les vaceing antirotavirus oot étd
mend: dama des pays d'Asie et dARique qui
appartiennent i des seranes de moralind infim-
tle différerses; ces exsais onlegalmlpnm

ies dixrrhdiques ot ume prévalence dlewie du
VIH chez les mires. Le otarix a éod évalué m
Malaved et en Afique du Sud; le RomTeq a
quasmt & b £t étudié au Ghana, m Fenys ot au
Mali por ce qui est de FAfrique, et an Bangla-
desh et au Viet Nam pour e qui est de FAsie.
En aveil 2008 et en ocrobre 2009, le Groupe
stratégique consultatif dexperts OMS (SAGE)

WHO Weekly Ep Rec Dec 2009

11
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Austria 2006 >
Luxemburgo 2006 Vias de 50 PalsES
Ielguca 2007 . .
Sajonia (+4 land) 2008 fHan Mcltiaoria

,-f,"a e 200 vacunacion firent
" a RAV-En SsuU

Noruega 2001 calenaario
Georgie 2012 S T
Moldord e nacional
LAl 5 2005
= ] 2005

7005 Otres 20 mas

Panama

Caiman | - | : LIienen previsto
Honduras 2008 .. || JaJorJ énzre
Brasil < 2012
edicOrient
Venezuela
Ecuador
Peru ( ystralia 2007
Bolivia & MarrueCl i k 008
Guyana ¢ Angola 2012 Marshall Islands jOOQ
Colombia Rwanda 2012 Palau 2009
Costa Rica 2070 S.Leona 2012 |.Marshall 2012
Paraguay 2010 Malawi 2012 gji 12 2012

http://apps.who.int/immunization _monitoring/en/globalsummary/ScheduleSelect.cfm



BENEFICIOS DE LA VACUNACION
FRENTE A ROTAVIRUS

OBJETIVOS DE LA PRESENTACION

o Enmarcar importancia de la enfermedad: CARGA.

o R visar el impacto de la vacuna en los paises
donde se ha implantado: EFECTIVIDAD

0 Beneficios asociados a la vacunacion
13
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Vacunacion en EeUU

Sustained Decline in Rotavirus Detections in the United States
Following the Introduction of Rotavirus Vaccine in 2006

Jacqueline E. Tate, PhD, Jeffiv D. Mutuc, MPH, Catherine A. Panozzo, MPH,

Dar

Rotavirus Test Results at NREVSS Laboratories

Percentage of rotavirus tests with positive results from NREVSS
laboratories, by week of year, United States - June-July 2000-2006,
2007-2008, 2008-200%, 2009-2010
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Tate J et al. Pediatr Infect Dis J 20
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Vacunacion en EgUU

Sustained Impact of Rotavirus Vaccination on the Reduction of
Medical Encounters for Rotavirus from 2006-2011 in the US

1st US
Licensure
Februd@ry 2006

ACIP
Recommendation
MMWR August 2006

74% Decrease

In Overall Seasonal
Average Peak
Rotavirus Incidence
since 2006

Incidence per 100,000

o
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Mast et al. International Rotavirus Symposium, Bangkok, Sept 2012
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en la mortalidad

Vacunacion en M
Efecto de la vacunacion

la

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

“ ORIGINAL ARTICLE ||

Effect of Rotavirus Vaccination on Death

250+
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Mo. of Deaths from Diarrhea

Countrywide vaccine
introduction in

May 2007

| T
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1ea in Mexico

ndez-Pichardo, M.D.,

o Esparza-Aguilar, M.D.,
ez-Altamirang, M.D.,
Manish Patel, M.D.

Figure 1. Number of Diarrhea-Related Deaths among Children 59 Months of Age or Younger from July 2002

through May 2009 in Mexico, According to Age Group.

accine occurred in Mexico from
e effect of vaccination on deaths
109.

less of cause, from January 2003
ks of age. We compared diarrhea-
20009 roeavirus seasons with the
duction of the rotavirs vaccine.
e data.

who were 11 months of age or
n 2008, cherewere 1118 diarthea-
s of age, a reduction of 675 from
¥3-2006 period. Diarrhea-related
s per 100,000 children ar base-
rtiom, 35%; 95% confidence inter-
pre 11 months of age or younger,
r 100,000 chi'dren at baseline to
41%; 9% CI, 36 to 47; P<0.001).
ality was 2% lower for children
bm were age-eligible for vaccina-
en the ages of 24 and 59 months
the number of diarrhea-related
s (2008 and 2009).

CONCLUSIONS

Afier the introduction of a rotavinis vaccing, a significant decline in diarrhes-related
deaths among Mexican children was observed, suggesting a potential benefit from

16

rOLavirus vaccination.

:f (] L“;

Hoespital
Cog

From the Natianal Center for Child and
Adolescent Health, Ministry of Health,
Mesico City (V.R. | H. B, MQ.5, MEA_,
C.M.G-A); and the National Center for
Immunization and Respiratory Diseases,
Centers for Diszase Cantrel and Preven-
tian, Atlanta {B.), U.F, M.F). Address re-
print requests to Dr. Patel at the Centers
for Disease Control and Prevention, 1600
Clifton Rd., MS A-47, Atlanta, GA 30333,
or at mpatel @cdce. gov.

M Engl ] Med 2000:362:295.305.
Copiph © 260 Mamachsess Medion Sacey.

Richardson V et al. NEIJM 2010
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Vacunacion en Sudafrica

Vadcine 305 (2012) C14-C20

Cantents lists available 31 SciVarse SciencaDirect

v:r;-:lna

Vaccine

0 Retraso 8 sem inicio estacional
0 Descenso 51% Hospitalizacion x GEA  —
O Descenso 67% CaSOS de GERV Rotavirus vaccination within the South African Expanded Programme on

Immunisation

L. Mapaseka Seheri®-*, Nicola A. Page*", Mothahadini P.B. Mawela®, M. Jeffrey Mphahlele®,
A Duncan Steele*?

FI.SEVTER journal homapage: www.elsavier.cam/locate/vaccine

s, Linfversity of Lirepoga/Narfonsf Healti Loborarey Service. Freseris, Sourk Africa

LM. Seheri ot al_f Vaccine 208 (2012 ) C14-C20 [t Lusboratary Service fobnnesburg: South Afica

Prizaria, Seach Africa

140

nked the thind major cause of childhecd mestaling in South African childeen bess
Rotavinus vaccine jariny of Geaths are among Dlack children, Acute severe dehydrating rotavines
intreduction partant eomributor towards childhaod mortality and marbidiey and has been
Alrica, AS Thie pREvennive SITAICEY [0 ooyl raraviris diarmhaea. Soairth Alrica
in the WHO African Region to adopt the rotavirus vaccine in the natianal child

Amme in August 2009 The rotavines vaccing in use, Rofaria®, GSK Biclogicals,
of age, along with other vaccines as part of Expanded Programme on Immuni

h Escilicated the intraduction of rogavines vacsine in South Alnica induded the
e and strain surveillance, economic burden of rotavinos infection and dinical
and efficacy of vaccine candidates. This paper reviews the epidemiclogy of
ouitlines some af the steps followed o inroduce rogavingg vacone in the EFL
fasitive impact of vaccmation in reducng the rotavirus burden of disease based
regillance studies at Dr George Mukian hospatal, a sentinel sine 21 Universing
pital in Pretaria, Scath Africa, which has conducted rofaviros susveillance far

120

2

]
=

1 2012 Elsevier Lid. Al rights reserved.

o
=

ranked the third major cause of childhood mareality in children less
than 5 years where the majority of deaths are among Black African
children [5]. Rotavirus has been docomented as causing a third of
all diarrhoea admissions to the hospital |6

In 2009, the Global Surveillance Rotavirus Network showed
that ratavirus was detected in a median of 41% [range; 16-57%) of
haspitalised children Jess than 5 years in § African countries inchad-
ing Cameroon, Ethiopia, Ghana, Kenya, Tanzania, Togo, Uganda,
Z2ambia and Zimbabwe [7 8], The median rotavirus detection rate is
owever slightly lower at 355 [range, 23-48%] in asimilar cohort of
South African children [6,9,10]. According to the recent estimates
the incidence of diarrhoes| disease in South Africa is 1118 per
1000 children bess than Syears of age [11]. If we multply the
median rotavires detection rate of 35% with diarthoeal incidence,

Mumber of diarrhozel cases

Ia
=1

LU

c = = e = = o =k - =5 = 8 c = E— = 5 = o = = =1 [ c = - = — it is esti f i |
i = HES i 5 ] = b 5 5 El H 5 H 5 T ES it is estimated that 38/1000 children less Syears will be infected
;"}E";iﬂrs—#.ﬁﬁ}g"Eiﬁ}E—ﬁi5;’-:}g;';55}5"3§§}$—$§3}§33§£>$: by rotavirus infection in South Africa. The data from South Africa
gEm§E3%8géEE§Em§EE§Emgﬂggar\-8Baggmgﬁgggngggggaagﬁq—q::a I:.lse_llorlsn_uiiescanduc[edatnfE-enrg;eMuk_h.mhm]_)mLaum-
Egﬂﬁﬁ = NEg EENHE ﬂg-"ﬁa EENHE ﬁgﬂﬁg ﬂﬁﬂﬁﬁﬁ:gﬂﬁﬁﬁﬁﬁm versity of Limpepa (Medunsa campas] teaching haspital Jocated
. L £ = 2 N some 30km north-west of Prewria city, the estimared annual

mionths [years) incidence of hospitalisation associated with rotaviros diarrhoea is

between BI2 and 1165 per 100000 children less than 2 years |9).

mTaral m R

hrtap: s duinrg) 10000 & vaccine 201 20408 1 7

LM Seheri et al. Vaccine 2012
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Vacunacion en Finlandia

Contonts lsts availabe ot SciVerse ScienceDired
Vaccine

journal Somepage: www.elsaviar.com/locatal/vaccine

First year exper.ence of rotavirus immunisation programme in Finland

Tuija Leino=, Jukka Oligren, Heini 5alo, Fetri Tiihonen, Terhi Kilpi

2008

R L

< 1 afio:

hospitalizaciones
RV: 80% reduccion
GEA: 53% reduccion
Extrahospitalarios
RV: 79 % reduccion
GEA: 12 %, reduccion

Impacto global sobre la
cohorte va@unad@ : 97 %

T Leino et al. Vaccine 2012
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EFECTIVIDAD DE LA VACUNA FRENTE A ROTAVIRUS :
ESTUDIO DE CASOS CONTROLES EMPAREJADOS
ID week, San Diego (USA) 2012

* Estudio de casos-
controles emparejados
por edad, sexo y fecha
de ingreso
57 casos GEA rotavirus +
107 controles GEA NO
rotavirus

305 controles no GEA

2008 2009 2010

Rotavirus Positivo Rotavirus Negativo

Cortesia de Francisco Giménez. ID Week San Diego (USA) Oct 2012



. Efectividad de la
Vacunacién $rATHEIRAC 101

EFECTIVIDAD DE LA VACUNA FRENTE A ROTAVIRUS: estudio
de casos controles emparejados
ID week , San Diego (USA) 2012

Hosapital
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43% (132)
40% (41)

Efectividad en la prevencién de GEA
por rotavirus:

Casos vs Control A: 86% (p<0,001,
OR= 0,14, IC 95% 0,05-0,41)

Casos vs Control B: 88% ( p<0,001,
OR=0,12, IC 95% 0,05-0,32)
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EFECTIVIDAD 86-88%
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Cortesia de Francisco Giménez. ID Week San Diego (USA) Oct 2012
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Vacunacion en Navarra

Cantents lists available a1 Sciverse ScienceDirect

journal homapage: www. elsavier.camflocate/vacoine

Effectiveness of rotavirus vaccines in preventing cases and hospitalizations due
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ude and adjusted estimates of effectiveness of rotavirus vaccination in children aged 3-59 months, according to vaccine type, age group and diagnosis period.

\ge and rotavirus vaccination status Cases/controls Crude OR (95% CI) Adjusted OR (95% CI}* Vaccine effectiveness
(95% CI)
Jnvaccinated 711/4942 1 1
Jaccinated (any doses) 45/1004 0.29 (0.21-0.39) 0.22 (0.16-0.30) 78% (70-84%)
‘ully vaccinated 34/849 0.28 (0.20-0.40) 0.22(0.15-0.32) 78% (68-85%)
[ype of vaccine
RV1 (any doses) 21/536 0.27 (0.18-0.42) 0.24 (0.15-0.37)b 76% (63-85%)
RV5 (any doses) 24/558 0.30(0.20-0.45) 0.20(0.13-031) 80% (69-87%)
RV1(2 doses) 19/459 0.29 (0.18-0.46) 0.25 (0.15-0.407° 75% (60-85%)
RV5(3 doses) 15/390 0.27 (0.16-0.45) 0.19(0.11-0.32) 81% (68-89%)
\ge group
3-11 months
Unvaccinated 20711117 1 1
Fully vaccinated 12/248 0.18 (0.10-0.33) 0.22 (0.12-0.42) 78% (58-88%)
12-23 months
Unvaccinated 302/2197 1 1
Fully vaccinated 16/481 0.24 (0.15-0.40) 018 (0.11-0.31) B2% (60-80%)
=24 months
Unvaccinated 112/1628 1 1
Fully vaccinated 6/120 0.73 (0.31-1.69) 0.39 (0.16-1.00)

-

J. Castilla et al. Vaccine 201
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. 5% ¢ Real-world Impact of Rotavirus Vaccination
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BENEFICIOS DE LA VACUNACION
FRENTE A ROTAVIRUS

OBJETIVOS DE LA PRESENTACION

0o Benef cnos aso ados ala va
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) covmons vacunacion St
Proteccion de grupo  fromees fjemmesm  femmmes

X x G AGK sRARR N_f ’l‘ la‘
< Inmunidad de grupo: inmunidad * ﬁ FYLLY _; | £ &
a una persona no inmunizada por N‘ Ralke st o ’l‘* ) #

diseminacion secundaria de un \ populton

virus o bacterias atenuadas de la i\,m A £
vacuna cuando se elimina en la Re |
materia fecal - sapuiion s

< Proteccion de grupo: proteccién 0t Congous

para el individuo no inmunizado sin
inducir inmunidad, practicamente por [
romper la transmision de la
infeccion o reducir las posibilidades
de la persona susceptible que entran
en contacto con individuo infeccioso
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Proteccion de grupo

Significant reductions in RV hospitalisations among vaccinated children
(reduction more than expected) and also among non-vaccinated children

Evidence of herd
immunity

1. Hatch et al. 48th IDSA 25-28 October, 2008, Washington DC, USA abstract and personal communication;
2. Pitzer et al. Science 2009; 325: 290-294; 25
3. Curns et al. JID 2010; 201: 1417-24.
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VACUNACION en EEUU e T Dl e e sy
o & o SiNes Lsing natima by representatree data and nime senes regresson
\10.000 hospitalizaciones (¥15% ) o

Ban 7/ Kugmman, Aaron T. Coenn. Cotherines Yen, and Ureesh [ Paraches
ekderly, among whom the bunden of soavinis hopdxroes

W$40,5 costes médicos (@20%) Sl G P T o bl e

METHORE  The Mabtwmeide Inpatient Sample (M5 =
a patkaally repreenrative dacalvee of LS hospital mpacens i
snlbected frevm s mational momple of moee than 100 hogsigak in

{See the ediwial commenary by Glass. en pages 975-T.0

42 wlaten 5], Approsimsnichy 200 af dl US hospitals are copsernd
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L \ in the smple. We anabzed records wih an farermansnad

2008 VS Pre_vacclne Era (2000_2006) |; a 3 Chusifvaion af [Fewue, Minth Bewddon, Clinva’ Misdiranm

[HED-9CM ) code for miavirus and canse-unspecified gastro-

emeritis-msnciaed hospital discharges from 2000 g0 308,

A potaviiis-codal dechange wis deflead as g rewonl with e

Rota-v"-us Cause Unspeciﬁed e rotawvirns code {HEA1) in any coding positiom a cause-un

specifiod gastioenteninls dechirge was defined as o recoed with

a nonipeclic porcenmenns code [FUR-0R 3, 55849, TAT.0E,

[ . o - XK in sy oF the find 1 coding posborns, with poe specihe
Hospitalizations Hospitalizations putnoeseetlepthogen sode sy el o

Dats weer analvred as a tisc-senies of monthly counts of

diarheal hospitaliztions That wene dther mibzdns-specibc or

RR 2000_2006 RR H 1. cause-unspecified. We fimed time-senes adapoed regression

nnkes scparalely for cach of 5 age gmups. Poisen eegresion

2000-2006
. 2008 . 2008 -
Age (years) (Weckan) (95% Cl) (Meckan) (95% Cl) e alipre ek byl ooy

merkc varihle Sar year of snudy, therdw ssaning o liner

32,086 9852  0.22(0.14,0.34) 78,930 50,519 | 0.61(0.52, 0.71)

he oty counts
| hecauss these has
VS bevn an increasz in the ke of gasiroemterins admssios in adulis
and elderly over the las decade [10]. A varable mdicoting

1801 747 0.29 (0.19, 0.45) 24 946 17,884  0.71(0.65, 0.78) :
197 70 0.35 (0.15, 0.82) 20,306 21,769 = 0.92 (0.86, 0.98) B e i e s R

excluded as this was a tramaition pear when coverage was m

288 074(047,116) 146000 174565 0.99(0.05,1.03) st
266 079(049,126) 118332 147906 103(0.96,1.1) [t

Vst | MK comgaerd with provious vean) shange approsiahly

26

Lopman BA et al. JID 2011:204
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BENEFICIOS INESPERADQS DE LA
VACUNACION FRENTE A ROTAVIRUS?

1Glass R Journal Infectious Diseases 2011

FUERTE EVIDENCIA DE
PROTECCION DE GRUPO

CONSTATADA SUBESTIMACION
DE LA CARGA POR ROTAVIRUS

IMPACTO MULTIPLICADOR

LACTANTES -»NINOS - ADULTOS

RTV TIENE INCIDENCIA SIMILAR
EN 5-14 a

BENEFICIO ANADIDO 15% CARGA
ENF Y 20% EST. ECONOMICA
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Carga econdmica de la GERV en Europa

= Hogares!
0 Pérdida de productividad laboral para los cuidadores
0 Impacto emocional en la familia

= Los sistemas de salud?:3
0 Gastos medicos (costes directos) hospitalizacion, medicamentos...
0 Competencia por los recursos médicos durante el invierno
= La spciedad?
0 Impacto de la productividad perdida de los trabajadores

0 Pérdida de recursos de atencion médica
0 Los altos costos de hospitalizacion y atencion médica®

!Carabin et al. Pediatrics 1999 2Arredondo. Politicas de Salud 1997; 42: 39-48. 28
3Avendano P et al. Pediatr Infect Dis J 1993. “Giaquinto C et al. J Infect Dis 2007
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Burden of paediatric rotavirus gastroenteritis and potential benefits of a
universal rotavirus vaccination programme with RotaTeq® in France

W 140 €117m
2 120-
€ 1001
S w{ €67m
E 60 -
% 40 4

20 -
>
X o .

National Healthcare Payer Societal perspective
perspective

B Without RV vaccination programme [0 With RV vaccination programme

*EEED&

EVITANDO

240.000 casos GEA

25.700 hospitalizaciones
6.000 infeccion nosocomial
81.200 visitas Ucias

39.900 visitas AP

11 muertes

206.700 dias trabajo p.

29

Huet F et al. Vaccine 2012
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Grupos especiales: RN PREMATURQOS

o Beneficios superiores a los riesgos teoricos

o Datos procedentes de estudio REST y de
ensayo clinico!

o Se recomienda que:
o Prematuros 25-36 semanas
o Tras el alta hospitalaria
o Clinicamente estables

o Mismo esquema vacunal que lactantes a
término 1Goveia M et al. Pediatr Infect Dis J 2007

CDC. MMWR 2009

ESPGHAN-ESPID. JPGN 2008

CCDR. Can Comm Dis Rep 2008

WHO. Wkly Epidemiol Rec 2009; 84: 51- 52
CAV. An Pediatr 2013
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Grupos especiales: RN PREMATURQOS

“ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO SOBRE LA SEGURIDAD DE LA VACUNA
PENTAVALENTE DE ROTAVIRUS EN LACTANTES PREMATURQOS™

N° EG sem+dias Peso RN gr 12 (dias) | 22(dfas) | 3% (dias)
28+0 — 32+6 870 — 2200
186 (31+2) (1484) 50,7 833 | 1182

#* Periodo Jun 2007 — Feb 2013

#* |nicio 26 sem; Fin < 26 sem

#* No reacciones adversas severas

#* 6 episodios Reac Adv leves (3,2%)

#* No ingresos hospitalarios ni consultas a
UCIAS por GEA

” 31
‘ Alvarez J et al Poster Presentado al ESPID Milan 2013
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Vacunacion frente a RTV y VIH

Safety of the pentavalent rotavirus vaccine (PRV), RotaTeq®, in Kenya, including
among HIV-infected and HIV-exposed infants

Lame 3
Subjects with serious adverse events: comparison of PRV to placebo with respect to serious adverse events days 1-42 post any vaccination (intensive safety surveillance
cohort) (n=297).

PRV Placebo
n % n p A
Subjects with follow up 147 150
With one or more serious adverse events 14 (9.5) 23 (15.3)
With no adverse events 132 (90.5) 127 (84.7)
System organ class
Infections 14 (9.5) 20 (13.3)
+« Pneumonia 11 (7.5) 3 (5.3
» Gastroenteritis 10 (6.8) 17 (11.3)
« Malaria 5 (3.4) 3 (5.3)
« HIV infection 1 (0.7) 0 (0.0)
Injury, poisoning and procedural complications 0 (0.0) 3 (2.0)
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 0 (0.0) 1 (0.7)
General disorders and administration site conditions 0 (0.0) 1 (0.7)
« Death 0 (0.0) 1 (0.7)
Injury, poisoning and procedural complications 2 (1.4) 3 (2.0)

La vacunacion con RotaTeq® parece ser una intervencion segura contra la

GEA por RTV en ninos en Kenia. Los efectos adversos, incluyendo los graves,
Nno se asociaron con la recepcion de la vacuna y No fueron significativamente
mas frecuente entre los infectados por el VIH o a los participantes expuestos
al VIH. 32

Laserson KF et al. Vaccine 2012
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Vacunacion frente a RTV y VIH

TABLE 2. Percentage of Subjects With CD4 Cell
Count and CD4 Cell Percentage Pre-Dose 1 and 2
Months Post-Dose 3 (Total Vacecinated Cohort)

SE— Conclusiones: la

Screening Post-Diose 3

Parameters VaCU na.Cién fre nte a

EIX4414 Placebo RIX4414 Placebo

N-5 ~N-5 N-30* Nn-35 [RTV fue bien tolerada
CD4 cell Median 2074 2022 1477 1427 en lactantes VIH (_|_)

count }’[ini_mu.m 547 414 106 149 ]
CD4 cell ﬂ;ﬁ?num 41};3-95 ﬁgé.ﬁﬂ 4033.3& g?ég.ltl respueSta inmune fue
PUCCHI® Mimum  os0  moo sl asno |Satisfactoria sin
vl Mmmum 26 26 26 a4 |@gravar su condicion
load) Maximum 5.9 5.9 5.9 5.9

iInmunologica o VIH

*No. infants in RIX4414 was 43 2 months post-Dose 3 (HIV-1 viral load).

"No. infants in Placebo group was 36 2 months post-Dose 3 (HIV-1 viral load).
HIV indicates human immunodeficiency virus.

Steele D et al. Pediatr Infect Dis J 2011 B
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Safety and Immunogenicity of Rotavirus
Vaccine (RotaTeq(R) in Infants With
(Recruiting) (2®August 2012) Phase 1 | g |

§ s |

|||||

Assess the of the oral vaccine for'allf =
infants participating in the study. [Time Frame: 48 months ]

e Quantify the immunologic response to the RotaTeq(R) vaccine by
measuring serum anti-rotavirus IgA in infants with bowel resection

e Quantify the immunologic response to the Rotavirus vaccine by
measuring serum anti-rotavirus IgA in infants with short gut syndrome
before and after vaccination and compare the result to the response
quantified matched normal control infants.

e ldentify any observed association between immunogenicity of vaccine

series and (@) length of surgical intestine resection or (b) typge of
intestine resected.
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Vaccination with 3-dose paediatric rotavirus vaccine (RotaTeq®): Impact on the \faccine
timeliness of uptake of the primary course of DTPa vaccine

Table 3
Timeliness of primary course of DTPa vaccine in children included in this study and born prior to and after the introduction of government-funded RotaTeq® rotavirus vaccine.

DTPa vaccine Proportion of children receiving scheduled dose of DTPa vaccine in a timely fashion [range of lower limit to upper limit of timeliness for dose 3
DTPa vaccine in the post-RotaTeq® cohort]

Eastern Ranges Knox Greater Monash Melbourne East
2007° 2000° 2007 2009° 2007° 2009° 2007* 2000°
Dose 1 93% a7% 04% 08% 93% 98% 04% 90%
Dose 2 95% 09% 7% 00% 03% 90% 97% 90%
Dose 3 80% 89% [86-92%] 85% 02% [90-95%] 87% 93% [92-95%] 8% 03% [91-95%]
[ # {INN0Y ~n i imali

La inclusion en el programa nacional de vacunacion RTV (RotaTeg®)
cuya 32 dosis tiene estricta aplicacion en ventanas anima a presentar
a sus hijos en el momento oportuno lo que mejora la puntualidad de
las otras vacunas (DTPa) especialmente la 32 dosis que
tradicionalmente acumula mas retrasos 35

Bissinger W. Vaccine 2012
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CONSEJERIA DE SALUD Hospital
Costa del Sol

Se reafirman 3 tipologias actitudinales en los pediatras

A OE APRNLICA

-~ MALAGA
MADRID e ‘

BARCELONA

3

—y

A\
Responden dudas y cuestiones. Responsabilidad recae sobre padres. Asumen la responsabilidad, argumentacion
muy directa y aconsejando.

No necesidad de vacunacion: GR es la patologia mas grave (52%) dentro de las

GR no lo ven como una patologia grave (40%): Gastroenteritis (falta de cultivo, no se reconoce  GR con sintomas manifiestos (87%) y mayor

diarreas comunes y frecuentes, sobre todo en el Rotavirus). Produce afluencia a consulta. prevalencia en lactantes. Produce consultas e

nifios de guarderia. Seguimiento igual que otra Argumento nifios pequefios y guarderia, cada ingresos hospitalarios.

gastroenteritis. vez mas a todos los nifos. Creen que se ha reducido la incidencia gracias a

No se muestran directos basan su conversacion Mensajes positivos sobre prevencion. Mensajes  Vacunacion a todos los nifios.

en: perfil de paciente (grupos de riesgo), neutros o negativos: sobre reduccién de

asistencia a la guarderia, precio, dosis hospitalizaciones y precio. Conscientes de las consecuencias sociales.

(explicando que son 2 6 3 dosis) Seguimiento personal de la vacuna es reducido
Seguimiento personal de la vacuna es muy (33%), recomendacion de 3 dosis.

Seguimiento personal de la vacuna es reducido reducido (15%), control a través de registro

(35%). Control de dosis a través de Cartilla de informatico. Recomendacién de 3 dosis. Total seguimiento de la AEP (100%).

vacunacion. Recomendacion mayor de 2 dosis.
Influencia menor de las recomendaciones de la Explicarles a los padres les supone un problema.

AEP (62%). Seguimiento masivo de la AEP (96%)

“qm

; 13%
100% 87%

Fuente: Tracking Pediatras, Nielsen Jun 2012
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Tres tipologias de p
actitud ante |

BARCELONA

v

Son los mas criticos hacia la
vacunacion.

Perciben que afecta al sistema
inmunologico

Aunque expresan su aceptacion por
las vacunas, indican que hay
demasiadas.

Demandan mas informacidn para
“convencerse” e implicacion del
pediatra con su
recomendacién/consejo. Evitan
asumir responsabilidades.

MADRID

Muestran desde el comienzo su

aceptacion hacia las vacunas,
describiendo la necesidad y
funcién hacia la prevencidn de
las enfermedades.

Insisten ademas en la
poblacidon inmigrante y la
percepcion de volver a existir
enfermedades que se habian
extinguido.

Hospital
Costa del Sol

MAIAGA g I

Se insiste en la prevencion como
una pauta que evita riesgos y
complicaciones. Miedo a la
gravedad de la enfermedad,
vacunarles les genera
tranquilidad.

Ademas, se convierten en el
grupo que mayor entusiasmo
expresa hacia la vacunacion.

Desde el punto de vista del pediatra (42%), la capacidad econdmica es el principal motivo que determina
qgue los padres vacunen o no a los nifios, ademas de la recomendacion e informacion sobre la vacuna.

Fuente: Tracking Pediatras, Nielsen Jun 2012



CONCLUSIONES

La gastroenteritis por Rotavirus es una causa
Importante de Su prevencion es un
objetivo valido en Europa

Hay un amplio grado de por parte de
organismos y sociedades cientificas

Los datos post-comercializacion de las vacunas

muestran su y

Es evidente un efecto de que
aumenta el impacto de la vacunacion

Existe un desajuste evidente entre de la
enfermedad y de la vacunacion

La y la proactiva son la

clave
41



