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Declaración de real conflicto de interés
• Opinión personal e independiente a favor de la vacunación basada en el conocimiento personal y de publicaciones científicas

Potencial conflicto de interés
Relativas a esta presentación existen las siguientes relaciones que podrían ser percibidas como potenciales conflictos de interés:

• Investigador principal e investigador en ensayos clínicos de GSK, SANOFI PASTEUR, MSD, MERCK, PFIZER, BAXTER, NOVARTIS, TEVA,, BIOSEARCH,

DANONE, LACTALIS, ORDESA, NUTRICIA, FERRER, NOVAVAX, ABLYNX, JANSEN, GENEXINE

• Investigador en estudios de vacunas frente a rotavirus de SANOFI PASTEUR- MSD, GSK

• Apoyo en participación en congresos y reuniones

• Ponente en actividades de formación con NOVARTIS, GSK, SANOFI PASTEUR, MSD, PFIZER, ASTRA ZÉNECA, SEQUIRUS y MSD

• Asesor externo de Comité Asesor de vacunas de la Asociación Española de Pediatría

• Miembro del comité asesor de vacunas del Plan Estratégico de Vacunación de Andalucía

@ignsalamanca
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1ª causa de:
• Diarrea en niños < 5 años

• Hospitalización por diarrea en niños
< 5 años

• Mortalidad por diarrea en el mundo

Rotavirus
Carga de enfermedad a 
nivel mundial

@ignsalamancaOMS, UNICEF, Banco Mundial. Vacunas e inmunización: situación mundial, tercera edición. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2010 
hBps://www.cdc.gov/vaccines/parents/diseases/child/rotavirus-sp.html



Vacunas orales

@ignsalamanca



Principales características de las dos vacunas frente al rotavirus

CCID50 = mediana de dosis infectante en cultivo de tejidos; UI = unidades infecciosas

Disponible en: https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-35

Características

G1, G2, G3, G4, y P[8] G1P[8]

RotaTeq ® Rotarix®

Vacuna PENTAVALENTE
recombinada humano - bovina

Vacuna MONOVALENTE
humana

FT RotaTeq® www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/.../WC500054185.pdf FT vacuna monovalente 
www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/.../WC500054789.pdf

G1 G2 G3 G4 P[8]

* reasortantes de rotavirus humano-bovinos (virus vivos) producidos en células Vero 
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Vacuna MONOVALENTE
humana



TÍTUL
O

SUBTÍTUL
OTexto corrido

Seguridad de las vacunas frente a rotavirus

• Seguridad

• Manual de vacunas CAV

Ortigosa del Castillo L. Evid Pediatr 2015

Vesikari et al. NEJM 2006 Ruiz-Palacios et al. NEJM 2006



SUBTÍTUL
OTexto corrido

Eficacia clínica

63 225 sujetos estudio
(seguimiento 2 años)

68 038 sujetos estudio 
(seguimiento 2 años)

FT RotaTeq® www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/.../WC500054185.pdf FT Vacuna monovalente 
www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/.../WC500054789.pdf

RotaTeq® Rotarix®

TÍTUL
O

Efec%vidad
RotaTeq® Rotarix®

FT RotaTeq® www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/.../WC500054185.pdf FT Vacuna monovalente 
www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/.../WC500054789.pdf

Vacunas de rotavirus disponibles en España

Eficacia clínica Efec,vidad

FT RotaTeq
www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/.../WC500054185.pdf

FT Rotarix
www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/.../WC500054789.pdf



Vacunas de rotavirus disponibles en España

Administración oral

Indicación
Inmunización activa de niños a partir de 6 semanas de edad para la prevención de gastroenteritis 

por rotavirus

Eficaces | Perfil de seguridad favorable | Efectivas

FT RotaTeq
www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/.../WC500054185.pdf

FT Rotarix
www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/.../WC500054789.pdf

Diferentes



La vacunación cons4tuye la 
principal estrategia 
para prevenir la enfermedad 
por Rotavirus

En la infancia la vacunación contra el rotavirus es la 
mejor intervención sanitaria disponible actualmente 
para prevenir con eficacia y seguridad la infección por 
rotavirus en los niños

OMS, UNICEF, Banco Mundial. Vacunas e inmunización: situación mundial, tercera edición. Ginebra, Organización
Mundial de la Salud, 2010 
https://www.cdc.gov/vaccines/parents/diseases/child/rotavirus-sp.html



Países con Rotavirus en sus calendarios de vacunación 

Disponible on line. https://view-hub.org/map/?set=current-vaccine-intro-status&group=vaccine-introduction&category=rv
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Rotavirus, 
una historia de éxito

Vacunación sistemá4ca



Países con vacunación sistemá>ca

Incidencia de GEARV
Nacidos 2009 o 2010

Incidencia de GEA por virus 
No Rotavirus

Nacidos 2009 o 2010

Reducción significaHva de la incidencia 
de GEARV en los grupos de menor edad

Reducción de otras GEA víricas en la 
mayoría de grupos de edad

Nacidos en 2009
No vacunados

Nacidos en 2010
Vacunados

FINLANDIA



Países con vacunación sistemá>ca
Disminución de la incidencia 

de GEA-RV 
en EE. UU

Duración de la temporada de rotavirus y ac4vidad máxima para los años prevacunales (2000–2006) y los años posteriores a la vacuna (2008–2018). Na4onal Respiratory and Enteric Virus Surveillance System, United States 2000–2018. Tomado de Hallowell BD, et 
al. Trends in the Laboratory Detec4on of Rotavirus Before and AQer Implementa4on of Rou4ne Rotavirus Vaccina4on - United States, 2000-2018. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2019;68:539-43.

Cobertura vacunación 67%
(al menos una dosis)

Temporada rotavirus retrasada

Desaparece onda epidémica
Desaparece estacionalidad

Vacunación RV5 RotaTeq ® 
2006

Tomado de: Public Health England monthly na6onal norovirus and rotavirus report. 09 April 2020.

Descenso mantenido 
en la detección de rotavirus 

después de la introducción de la vacuna 
frente al rotavirus 

en Reino Unido 2011-2020

Vacunación RV1 Rotarix ® 
Sep 2013

Desaparece onda epidémica

↓50% consultas por GEA

GEA-RV + 
2012 ⇢ 2017
54%   ⇢ 4%

Marlow R. Et al. Assesing the ongoing impact of rotavirus in the United Kingdom. Espid 2018. Malmö, Sweden
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Disminución de la incidencia 
de GEA-RV 

en EE. UU

Duración de la temporada de rotavirus y ac4vidad máxima para los años prevacunales (2000–2006) y los años posteriores a la vacuna (2008–2018). Na4onal Respiratory and Enteric Virus Surveillance System, United States 2000–2018. Tomado de Hallowell BD, et 
al. Trends in the Laboratory Detec4on of Rotavirus Before and AQer Implementa4on of Rou4ne Rotavirus Vaccina4on - United States, 2000-2018. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2019;68:539-43.

Cobertura vacunación 67%
(al menos una dosis)

Temporada rotavirus retrasada

Desaparece onda epidémica
Desaparece estacionalidad

Vacunación RV5 RotaTeq ® 
2006

Tomado de: Public Health England monthly na6onal norovirus and rotavirus report. 09 April 2020.

Descenso mantenido 
en la detección de rotavirus 

después de la introducción de la vacuna 
frente al rotavirus 

en Reino Unido 2011-2020

Vacunación RV1 Rotarix ® 
Sep 2013

Desaparece onda epidémica

↓50% consultas por GEA

GEA-RV + 
2012 ⇢ 2017
54%   ⇢ 4%

Marlow R. Et al. Assesing the ongoing impact of rotavirus in the United Kingdom. Espid 2018. Malmö, Sweden



Rotavirus, 
¿una historia de éxito

Vacunación privada?



Javier Díez-Domingo et al. ¿Qué hemos aprendido sobre rotavirus en España en los últimos 10 años? An Pediatr (Barc). 2019;91(3):166---179

Resultados de la vacunación 
frente a Rotavirus

Revisión sistemá,ca de la literatura en España de 2006-2018

Infección Rotavirus 
y vacunas frente a Rotavirus

Carga de enfermedad
por Rotavirus

Imagen @ignsalamanca



§ 15,4-19,5 casos/1000 niños/año

1 de cada 4 diarreas es por RV

§ Infraestimación % no asistencia 
pediátrica

Carga de enfermedad en España
Niños < 5 años

Atención primaria Hospitalización

§ 120 - 480 casos/100.000 niños/año
• ↓ Casos de GEA atribuibles a RV

11% - 55%

• Impacto en vacunación similar en GEA y 
GEARV

• Potencial infraesAmación
Javier Díez-Domingo et al. ¿Qué hemos aprendido sobre rotavirus en España en los últimos 10 años? An Pediatr (Barc). 2019;91(3):166---179



ESPAÑA 

Contexto de cobertura de vacunación intermedia

Importantes diferencias por provincias, localidades…

Estudio FHOROS (I/II)
Principales resultados
12 hospitales
Junio de 2013 - mayo 2018
1.731 de hospitalizaciones por GEARV en 
<5 años
16,5% de las cuales fueron de origen 
nosocomial

Proporciones de hospitalizaciones por todas las
causas en
niños < 5 años que se deben a RVGE y OR (95% IC)
durante
el período de estudio entre los grupos VCR

El riesgo de hospitalización

Zona cobertura alta ▼56% (IC95%, 51-61%)

Zona cobertura intermedia ▼27% (IC95%, 18-35%)

comparado con las zonas de bajas coberturas de vacunación.
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Países con Rotavirus en sus calendarios de vacunación 

Disponible on line. h>ps://view-hub.org/map/?set=current-vaccine-intro-status&group=vaccine-introduc?on&category=rv



Cobertura de vacunación mundial 2019

Disponible on line.  https://view-hub.org/map/?set=wuenic-coverage&group=vaccine-coverage&category=rv&year=2020



Cobertura vacunación mundial 201

Disponible on line.  https://view-hub.org/map/?set=wuenic-coverage&group=vaccine-coverage&category=rv&year=2020
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Costo-efec>vidad de la vacunación contra el rotavirus

Cost–effecGveness of rotavirus vaccinaGon

Resultados hasta la fecha son consistentes

La vacunación contra el rotavirus es rentable en comparación con la ausencia de vacunación

Países de ingresos bajos y medianos

vacunación contra el rotavirus es altamente rentable: coste-efec=va y coste-ahorro

Factores de los que dependen las evaluaciones económicas
• Carga de enfermedad rotavirus
• Precios de las vacunas
• Cofinanciación
• Disponibilidad de vacunas
• Pauta de dosis
• Interpretación de umbrales de costo-efec;vidad
…



Vacunación financiada en prematuros

Documento de consenso • Sociedad Española de Neonatología (SENeo) h>ps://www.seneo.es/ • 
Comité Asesor de Vacunas de la Asociación Española de Pediatría (CAV-AEP) h>ps://vacunasaep.org/

Vacunación en prematuros. Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Noviembre 2019
h>ps://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/enfermedades/docs/Vacunacion_Prema
turos.pdf

Se recomienda la vacunación frente a
rotavirus en lactantes nacidos entre la
semana 25-27 (según la vacuna u;lizada) y
32 de gestación, clínicamente estables y sin
contraindicaciones. La vacunación se
realizará a par;r de las 6 semanas de vida
según la edad cronológica y siguiendo las
pautas autorizadas para cada vacuna



Coberturas de vacunación de rotavirus en España

2020 

España 67%

Product 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

NACIMIENTOS (INE) 492,527 519,779 494,997 486,575 471,999 454,648 425,715 427,595 420,290 410,583 393,181 372,777 359,770

TOTAL VACUNADOS (IQVIA) 82530 162064 186176 90104 109306 148328 157481 171900 188674 200091 206873 210413 221752

COBERTURA 17% 31% 38% 19% 23% 33% 37% 40% 45% 49% 53% 56% 62%

17%
31% 38%

19% 23% 33% 37% 40% 45% 49% 53% 56% 62%
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Rotavirus VCR% (2007-2019)

Vaccinated Not Vaccinated

Fuente: Los datos referentes a las vacunas han sido facilitados por IQVIA.
Nacimientos: Instituto Nacional de Estadística (INE)

Rotavirus VCR% (2007-2019)



https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/vacunaciones-demoradas-COVID-19-recuperacion



Después del cese de la vacunación 
las hospitalizaciones por GEA-RV 
aumentaron a 412,4/100000 y 
continuaron aumentando en la 

temporada siguiente 
(553,3/100000)
en niños entre 12-23 meses

Martino ́n-Torres F , et al.(2013) A reverse evidence of rotavirus vaccines impact, Human Vaccines & Immunotherapeutics, 9:6, 1289-1291, DOI: 10.4161/hv.24182 

Se observó un 
incremento de hospitalización
por GEA por RV 
en paralelo a la
caída de la cobertura vacunal 

Galicia



Rotavirus, 
una historia de éxito,
aun por completar

Cobertura vacunación

Efectos heterólogos

Vigilancia epidemiológica

Test diagnósticos

Estudios coste efec;vidad

Javier Díez-Domingo et al. ¿Qué hemos aprendido sobre rotavirus en España en los últimos 10 años? An Pediatr (Barc). 2019;91(3):166---179



Vigilancia epidemiológica EUROTANET

• Circularon 9 geno,pos con prevalencia > 1%:

G1P[8], G2P[4], G9P[8], G3P[8], G12P[8], G8P[8], G3P[4], G8P[14] y G9P[4]

• G3P[8] fue el genoDpo más prevalente, detectado en el 22%

• No se ha detectado un número significaDvo de nuevas cepas
emergentes

• No hay evidencia hasta la fecha de que los programas de
vacunación contra el rotavirus estén impulsando la aparición de
cepas de escape de la vacuna contra el rotavirus

Date of publica;on 15th November 2021 



Metaanálisis Efec,vidad

en función de los genoDpos circulantes

Conclusiones:
La efec=vidad de la vacuna de RV1 y RV5 fue algo menor contra
las cepas no vacunadas que contra las cepas vacunales

La vigilancia conBnua es importante para conBnuar con el
seguimiento a largo plazo para el reemplazo de cepas,
parBcularmente en entornos de bajos ingresos donde los datos
son limitados

Respuesta homotípica
genotipos incluidos en
la vacuna

Respuesta heteroNpica
geno;pos NO incluidos
en la vacuna

Revisión sistemá+ca y metaanálisis

Evalúa los beneficios, riesgos e inmunogenicidad de vacunas RV
Analizar su protección mediante comparaciones indirectas

Alta protección sostenida y bajo riesgo de efectos adversos de las 
vacunas contra el rotavirus en niños



Velázquez, et al. N Engl J Med 1996
Álvarez Aldeán J et al. Vaccine 2014
Arístegui et al. BMC Infec?ous Diseases (2016)

Imagen @ignsalamanca

Beneficio sanitario

q GEARV más consultas e ingresos que GEA no RV

q 1 de cada 10 ingresados complicaciones GRAVES
q 1 de cada 20 niños ingresados precisaron UCIP
q 1 de 13 Infección nosocomial ingresados con <2 años

Beneficio paciente

q 96% de probabilidad de infección en menores de 24 meses

q 48% asociación con deshidratación

q 25% de las GEARV requiere hospitalización

Protección directa Protección indirecta

Prevención contagioPrevención infección

Beneficio familiar

q El 50% de las familias se contagiarán
q La GEARV afecta a la calidad de vida de los padres

q Alto grado de estrés (sobre todo madres)

q 68 % absentismo de los padres de niños hospitalizados
q La media de días perdidos es de 4
q La pérdida de productividad debida al absentismo laboral es mayor cuando 
el agente etiológico de la GEA es RV

Beneficio comunidad



NiñoFamilia Sanitario 
Imagen @ignsalamanca
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Rotavirus
Importancia del aumento 

de la cobertura de vacunación
Imagen @ignsalamanca

Rotavirus, 
una historia de éxito,
aun por completar



Rotavirus: 

Infección muy frecuente en la 
infancia
Altamente contagiosa
Insuficiente prevención con medidas
higiénicas

Infección potencialmente grave
Sin tratamiento específico

Velázquez, et al. N Engl J Med 1996
Imagen @ignsalamanca



Rotavirus: 

Importante carga asistencial
• Atención primaria
• Hospitalización

Infección nosocomial

Considerable consumo de 
recursos económicos

• Directos
• Indirectos

Le Saux N, et al. Pediatr Infect Dis J 2010.
Magan C, et al. Enferm Infect Microbiol Clin 2013
Álvarez J, et al. Vaccines 2014

Arístegui J, et al. BMC Infect Dis. 2016 
Álvarez Aldeán J, Arístegui J, López Belmonte JL, Pedrós M, Sicilia J G. Economic and psychosocial impact of rotavirus infec?on in Spain: A literatura review. Vaccine 32 2014; 32 (30): 3740-51
Javier Díez-Domingo et al. ¿Qué hemos aprendido sobre rotavirus en España en los úl?mos 10 años? An Pediatr (Barc). 2019;91(3):166---179

Imagen @ignsalamanca



Rotavirus: 

Álvarez Aldeán J, Arístegui J, López Belmonte JL, Pedrós M, Sicilia J G. Economic and psychosocial impact of rotavirus infec?on in Spain: A literatura review. Vaccine 32 2014; 32 (30): 3740-51
Javier Díez-Domingo et al. ¿Qué hemos aprendido sobre rotavirus en España en los úl?mos 10 años? An Pediatr (Barc). 2019;91(3):166---179

Elevado coste social y 
psicológico
Sufrimiento niño y familias
Impacto calidad de vida de las 
madres

Imagen @ignsalamanca



…muchas gracias

@ignsalamanca

@Grupo_ihp




