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vacuna frente al rotavirus ,
de MONICA RIVERC MARTINEZ - lanes, 28 de judio de 2010, 13:22

Buenas tardes a tocos,

Os adjunto la ncta informativa que han publicaco las SOCIEDADES
CIENTIFICAS, con informaciéon referente a la vacuna frente al Rotavirus.
Un saludo a todos.

Deteccidn de ADN de circovirus porcino en las vacunas frente
a rotavirus: Rotarix® y RotaTeq®. Documentc de consenso de
las snciedades cientificas AEP, AEV, SEIP y SEGHNP.

Madrid, 16 de junio de 2010

La Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP), la Asociacion Espaiiola de
Vacunologia (AEV), y |a Sociedad Espariola de Infectologia Pediatrica (SEIP)
ante el hallazgo de fragmentos de ADN de circovirus porcino tipo 1 (PCV-1) en
la vacuna Rotarix® (GlaxoSmithKline), emitieron una nota informativa el
pasado 31 de marzo de 2010, Con &l hallazgo reciente que confirmaz la
presencia de fragmentos de ADN de circovirus porcine tipo 1 y tipo 2 [PCV-2)
en la vacuna RotaTeq® (Sanofi Pasteur MSD) y, ante la decision de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de limitar el
suministro de Iotes de ambas vacunas AEVY, la SEIP y la Sociedad Ezpafiola
de Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion Pediatricas (SEGHNP) han
consensuado este documento que define la opinion de estas sociedades
cientificas en Espania.

La AEP, la AEV, la SEIP y la SEGHP quizren transmitir un mensaje de
tranquilidad a la poblacion y a los pediatras afirmando que todos los datos
actualmente disponibles confirman que estos hallazgos no representan un
riesgo para la salud de los nifios que han recibide estas vacunas v no afectan
a la seguridad ni a la eficacia de las mismas.

La Organizacion Mundial de la Salud {OMS), Food and Drug Administration
{FDA) de EE. UU v la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) han evaluado
extensamente las implicaciones de estos hallazgos y, de forma unanime, han



concluido que tanto la presencia de ADN del virus PCV-1 en la vacuna
Rotarix® como de virus PCV-1y PCV-2 en la vacuna RotaTeq® no
representan un problema para la salud humana y han establecido que no
existe ninguna razon para limitar el uso de Rotarix® ni de RotaTeq®, porlo
que no recomiendan ninguan cambio en el uso de dichas vacunas. La AEMPS
decidio primero con Rotarix® y recientemente con Rotateq®, no autorizar la
liberacion de nuevos lotes de ambas vacunas al mercado espaiiol. Esta
decision ha sido tomada basandose en tres premisas: 1) la enfermedad frente
a rotavirus no ocasiona mortalidad en Espaiia y no tiene consecuencias
graves bajo la perspectiva de salud publica, 2) la vacunacion no esta incluida
en el calendario de vacunaciones sistematicas del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud y 3) no es deseable la presencia de fragmentos de
ADN de circovirus en estas vacunas, aunque este hallazgo represente
exclusivamente un problema de calidad del producto final que no afecta a su
seguridad. El informe de la AEMPS incluye la recomendacion de no iniciar en
estos momentos nuevas pautas de vacunacion frente a rotavirus en Espana.

La AEP, la AEV, la SEIP y la SEGHNP, con el animo de orientar a los pediatras
en la toma de decisiones y facilitar a las familias y a la poblacion general la
compresion de esta situacion excepcional, han considerado importante
resaltar los siguientes

aspectos:

1. Ambas vacunas, Rotarix® y RotaTeq®, fueron registradas por la EMA en
2006. La AEMPS autorizé su comercializacién en Espafia en marzo y julio de
2006, respectivamente. Ambas vacunas siguen estando autorizadas
actualmente conlas mismas indicaciones y condiciones de uso. La
interrupcion del suministro de nuevos lotes al mercado espafnol ocasionara
en los proximos dias o semanas un desabastecimiento en el canal de
distribucion farmacéutico en Espaia, por lo que siguiendo las
recomendaciones de la AEMPS, no deben iniciarse nuevas vacunaciones
frente a rotavirus. Los lactantes que hayan iniciado la vacunacion pueden
completarla mientras estén disponibles dosis suficientes en el canal de
farmacia.

2. La infeccion por rotavirus es una causa importante de morbilidad en la
infancia, y es la primera causa de diarrea grave y de hospitalizacién por
diarrea en Espafia. Existen datos suficientes de estudios epidemiolégicos
prospectivos realizados en Europa, en los que ha participado Espana, que
muestran que la diarrea por rotavirus afecta anualmente por téermino medio a
150 de cada 1.000 nifios menores de 2 afos, representando entre el 15% y el
25% de todas las gastroenteritis agudas (GEA) atendidas a esta edad en
Atencion Primaria, entre el 25% y el 35% de las atendidas en los servicios de
urgencia, y por su mayor gravedad es la responsable de mas del 50% de las
hospitalizaciones por diarrea. El rotavirus es tambien la causa principal de
infeccion nosocomial {adquirida en el hospital) en ninos hospitalizados por
otros motivos, afectando entre un 2,5 a 12 % de los menores de 5 afios
ingresados y siendo responsable del 25% de toda la carga de enfermad
ocasionada por rotavirus. En Europa y en Espana las buenas condiciones
socio-sanitarias condicionan que la infeccion por rotavirus no se asocie a
maortalidad.



3. Existen numerosos estudios que evalliian en Europa y en Espana el impacto
sanitario de la infecciéon por rotavirus, la repercusién en la salud de los nifios
y de sus familias, el elevado coste sanitario de la asistencia que requiere esta
enfermedad y, asimismo, el coste indirecto que representa para las familias y
para la sociedad. Todos estos estudios justifican la vacunacion como la inica
estrategia preventiva util frente a esta enfermedad y establecen su balance de
coste-efectividad.

4. La vacunacion frente a rotavirus en Espana no forma parte del calendario
de vacunaciones sistematicas, y por lo tanto no financiada por la
Administracidon Sanitaria, ya que asi lo determiné en su ponencia el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en septiembre de 2006. El
Comité Asesor de Vacunas {CAV) de la AEP, en su calendario de
vacunaciones 2010 establece unos grados de recomendacion para aquellas
vacunas no financiadas por el Sistema Nacional de Salud (SNS) que permiten
priorizar las vacunas disponibles en funcion de la epidemiologia, la morbi-
mortalidad de las enfermedades y la disponibilidad de recursos sanitarios. En
base a estos criterios, la vacunacion frente a rotavirus es considerada
actualmente por la AEP como una vacuna recomendada en la infancia. Las
wacunas aun no incluidas sistematicamente en todos los calendarios de las
CC. AA., como son la vacuna frente al neumococo, varicela en nifios
pequenos y rotavirus, son una oferta de promocién de la salud recomendable
y deseable para todos los nifios de Espana.

5. Las vacunas disponibles frente a rotavirus han demostrado, tanto en paises
en desarrollo como en paises desarrollados, su eficacia y su seguridad para
prevenir esta infeccion, con una reduccién significativa de las formas graves
de diarrea y de las hospitalizaciones por rotavirus. Por ello, la OMS
recomienda la vacunacién frente a rotavirus en todos los paises dada la carga
de la enfermedad, tanto en paises en desarrollo como en paises
desarrollados. En Europa, la Sociedad Europea de Enfermedades Infecciosas
Pediatricas (ESPID), la Sociedad Europea de Gastroenterologia, Hepatologia y
Nutricion Pediatricas (ESPGHAN) recomiendan la vacunacién de todos los
nifos europeos. Actualmente Bélgica, Luxemburgo, Finlandia y Austria tienen
incluida la vacunacion, con diferentes grados de financiacion puablica, en sus
respectivos calendarios de vacunaciones sistematicas. Al igual que en
Espafia, en otros paises europeos existe la recomendacion de la vacunacion
frente a rotavirus establecida por sociedades cientificas pediatricas, y no
estando incluida esta vacunacién en el calendario sistematico, en esos paises
no se ha adoptado ninguna medida que limite la disponibilidad de vacunas
frente a rotavirus, siguiendo las recomendaciones recientemente establecidas
por la EMA.

Dado que la decision de la AEMPS limita la disponibilidad de estas vacunas
an

Espana, la AEP, la AEV, la SEIP y la SEGHNP consideran que, tan pronto
como sea posible, se debe reiniciar la vacunacion frente a rotavirus por
considerarse una oferta de salud deseable para todos los nifios en nuestro

pais.

La AEP, la AEV, la SEIP y la SEGHNP, realizaran un seguimiento estrecho de



toda la informacién disponible y emitiran una nueva nota informativa cuando
sc¢ conozean nuevos datos relevantes.

Mira este mensaje en su contexto



