Sequridad de la vacuna
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Seguridad

La inmunizacidén con vacuna de rotavirus ha demostrado ser
sequra. No se ha confirmado una relacién causa-efecto entre la
vacuna de rotavirus y la aparicion de enfermedad de Kawasaki.

Para conocer mds acerca de la seguridad de la vacuna de
rotavirus pueden consultarse las pdaginas web de los Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) y de la OMS.

Reacciones adversas

= Reacciones alérgicas a cualquiera de los excipientes o
componentes de las vacunas.

= 0tras reacciones adversas descritas tras la vacunacidn,
todas ellas leves, que no han demostrado diferencia en
los estudios comparativos realizados respecto a la
administracion de placebo, son irritabilidad, fiebre,
vomitos y diarrea.

» Invaginacion intestinal: se trata de un posible efecto
adverso raro. Ocurre aproximadamente en uno de cada

20.000-100.000 receptores de la vacuna®. El riesgo de
sufrir este evento tras la vacunacidén es mucho menor que
el de padecer una gastroenteritis grave por rotavirus en

nifios no vacunados®’’. Sin embargo, el antecedente de
invaginacion intestinal es una contraindicacidén para
recibir la vacuna. Asi, se debe acudir al médico en caso
de presentar signos de invaginaciéon intestinal (dolor
abdominal, vomitos, sangre en las heces o cambios en el
habito intestinal), en especial en las 2 semanas
siguientes a la vacunacion. El riesgo de invaginacién
intestinal es significativamente menor con las vacunas

Rotarix® y RotaTeq® que con la vacuna RRV-TV, que fue


https://vacunas.org/seguridad-de-la-vacuna-rotavirus/

retirada del mercado por este motivo en el ahno 1999.
Contraindicaciones

- Alergia a cualquiera de los componentes de la vacuna’.
- Antecedente de reaccién alérgica grave (anafilaxia) tras

dosis previas’.

- Antecedente de invaginacién intestinal’.

= Inmunodeficiencia grave combinada, otras
inmunodeficiencias combinadas (sindrome de Di George,
sindrome de Wiskott-Aldrich, sindrome linfoproliferativo
ligado a X, etc.) u otras deficiencias del sistema
inmunitario’.

» Niflos en espera de recibir, o que ya han recibido, un
trasplante hematopoyético de células madre; también

nifios que han recibido un trasplante de 6rgano sélido’.
» Nifios en espera o en tratamiento de quimioterapia.
= Enfermedades inflamatorias crénicas tratadas con
inmunosupresores.

Las guias de la Infectious Diseases Society of America de 2013
sugieren que se puede administrar la vacuna de rotavirus a
individuos con infeccién por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH). La infeccién por rotavirus en estos pacientes
puede ser particularmente grave, con hospitalizacién mas
prolongada y aumento de la mortalidad en comparacidén con otros
nifnos no infectados por el VIH en los mismos hospitales. En
ensayos con la vacuna en paises en desarrollo no se encontré
evidencia de empeoramiento de 1la enfermedad en nifos
infectados por el VIH (ensayos incluyendo invariablemente
lactantes infectados por el VIH). En estudios aleatorizados,
la vacuna Rotarix® se demostrd segura y efectiva con tres
dosis en nifos VIH positivos.

Los CDC y la American Academy of Pediatrics apoyan la decisién
de no retrasar la vacunacidén frente al rotavirus en nifios



infectados o expuestos al VIH por querer establecer un
diagnéstico de VIH definitivo previo.

Otras precauciones

=Retrasar la inmunizacién en caso de cuadro de
gastroenteritis moderada-grave hasta su resolucidn. Se
tendra que actuar de igual forma en caso de cuadro
febril moderado-grave (para poder diferenciar posibles
efectos adversos secundarios a la vacuna). Se debera
consultar con el pediatra si se diese este caso para

programar la inmunizacién tras resolverse el episodio’.
En caso de enfermedad gastrointestinal adquirida o

preexistente (excepto invaginacién intestinal), sin

estar recibiendo tratamiento inmunosupresor, el nifo

puede beneficiarse de la vacuna del rotavirus’.
= En el caso de malformaciones que puedan predisponer a la

invaginacién’.

Circunstancias especiales y falsas
contraindicaciones

No esta contraindicada la vacunacidén en los nifos prematuros,
que seran vacunados de acuerdo con su edad cronolédgica. La
vacuna debe administrarse teniendo al menos 6 semanas de vida,
encontrandose el nifio clinicamente estable y si va a ser dado
de alta préximamente9. En el caso de nifios prematuros pueden
consultar las recomendaciones dadas por la Asociacidén Espafiola

de Pediatria (AEP)?®.

Las primeras infecciones naturales por rotavirus no producen
inmunidad completa contra contagios graves posteriores, ya que
existen numerosos tipos de rotavirus en la comunidad. Por
ello, hay que vacunar, o completar la vacunacién en caso de
haberla iniciado, si se producen cuadros de gastroenteritis
por rotavirus intercurrentes durante los meses de vacunacién.



Se puede administrar la vacuna en cualquier momento tras la
recepcién de cualquier producto sanguineo (transfusiones,
anticuerpos), asi como a nifios que conviven con individuos
inmunocomprometidos. Se recomienda tener una precaucidn
especial en estos casos.

No son contraindicaciones para recibir la vacuna la lactancia
materna ni convivir con una embarazada.

En cuanto a la transmisidn por heces tras recibir la vacuna,
la presencia de rotavirus en las heces persiste unos 7 dias
tras la administraciéon de la vacuna, siendo mds comdn en 1la
primera dosis y mas prolongada en nifdos con

inmunodeficiencias®. Es sumamente raro padecer una
gastroenteritis sintomdtica por transmisién del virus de la
vacuna, estando ello en probable relacién con el «efecto
rebano» de la vacuna, aunque no se conoce bien el motivo. Para
minimizar este riesgo, se recomienda que todos los individuos
que cuiden nifios se laven siempre bien las manos después de
cambiar un pafial durante al menos una semana tras la primera
dosis de vacuna. Los individuos inmunodeprimidos deben evitar
el cambio de pafiales en nifos que hayan recibido la vacuna
durante al menos 4 semanas tras la administracidn.
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Situacion mundial

Los rotavirus son la causa mas frecuente de enfermedad
diarreica grave en los nifos pequefios de todo el mundo. Segun
las estimaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
de 2008, aproximadamente 450.000 niios menores de 5 anos
mueren cada ano debido a infecciones por rotavirus prevenibles
por vacunas; la gran mayoria de estos nifios viven en paises de
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baja renta®.

Antes de 1la introduccién de la vacuna, la enfermedad
ocasionaba en los Estados Unidos mas de 400.000 consultas al
médico y 200.000 ingresos en urgencias anualmente, con un
resultado de hasta 60 muertes en nifios menores de 5 anos cada
ano. En todo el mundo, en la actualidad, el rotavirus mata a
450.000 ninos cada ano, y la mayor parte de estos

fallecimientos ocurren en paises en vias de desarrollo™.

En 1998 se aprobdé en los Estados Unidos el uso de una vacuna
contra el rotavirus. Se realizaron ensayos clinicos en los
Estados Unidos, Finlandia y Venezuela, en los que se obtuvo
una elevada efectividad: 80-100% en la prevencién de la
diarrea grave causada por el rotavirus. Sin embargo,
posteriormente comenzaron a detectarse efectos adversos
graves, siendo la invaginacidén intestinal (deslizamiento de
una parte del intestino dentro de otra) el mds importante y
llamativo. Por ello, en 1999 se retird la vacuna del mercado
al descubrirse que esta podria haber contribuido al aumento
del riesgo de invaginacién intestinal en uno de cada 12.000
ninos vacunados.

En 2006 aparecieron dos nuevas vacunas contra el rotavirus que
han demostrado ser seguras y efectivas en los nifos, por lo
que en 2009 la OMS recomenddé incluir en todos los programas de

inmunizacién la vacuna contra el rotavirus®.

Vacunas disponibles

Existen diferentes vacunas desarrolladas, con recombinaciones
de rotavirus humanos y animales (utilizando genes de cepas del
virus humanas y animales), rotavirus humanos atenuados vy

subunidades de viriones de rotavirus®.

Estan elaboradas con rotavirus vivos que han sido debilitados
en el laboratorio para evitar que causen la enfermedad. Ambas



vacunas tienen una eficacia y una seguridad similares, y no
existe preferencia por una u otra excepto en ocasiones

concretas'’.

Por su parte, algunos estudios han demostrado que la infeccidn
natural por un serotipo de rotavirus confiere cierta proteccién
cruzada contra muchos otros serotipos, lo que significa que
haber padecido la infeccidén por un tipo de rotavirus puede
producir cierta inmunidad frente a otros tipos del mismo

virus®.

Las dos vacunas contra el rotavirus disponibles son orales:

- Vacuna humana atenuada (RV1l, HRV, Rotarix®): es una
vacuna humana atenuada que ofrece proteccién frente a
los 9 genotipos del virus mas comunes. Cada dosis

contiene una cantidad de 1 ml de producto®.
= Vacuna pentavalente recombinante humana-bovina (RV5,

PRV, RotaTeq®): Cada dosis contiene una cantidad de 2 ml

de producto®.

Como ya se ha sefalado, la administracidn de cualquier vacuna
de rotavirus es por via oral. Para evitar la pérdida de
cantidad de la dosis y la inoculacién accidental en los o0jos
se recomienda que la administracidon se realice suavemente
dentro de la mejilla. No es necesario ayuno previo, ni afecta
a la lactancia materna. Si se produjese regurgitacién de la
dosis, se vomitase o se escupiese, no es preciso repetirla. En
caso de que, por error, la vacuna contra el rotavirus se
administrara de forma inyectada, la dosis no se podria
considerar como valida, por lo habria que repetirla por via
oral y con la pauta de administracién correcta.

La vacuna de rotavirus puede administrarse junto con otras
vacunas en la misma visita, ya sean por via de administracidn
inyectable o intranasal. La Unica excepcidn es la vacuna oral



de la poliomielitis en 1los paises donde persiste su
administracién, siendo la recomendacidén no administrarla en la
misma visita.

Pautas de vacunacion

La vacuna contra el rotavirus no estd incluida como vacuna
sistemdtica en el calendario de vacunacidén infantil en

Espafia’*.

i

Esta vacuna se administra exclusivamente por via oral
(bebida) .

Las pautas de vacunaciodn recomendadas son:

= RV1/Rotarix®: estd indicada para la inmunizacién activa
de nifos entre las 6 y las 24 semanas de edad para la
prevencion de la gastroenteritis por rotavirus. El uso

de Rotarix® deberia estar basado en las recomendaciones
oficiales. El esquema de vacunacidén consta de dos dosis.



La primera dosis debe ser administrada a partir de las 6
semanas de edad. Debe haber un intervalo de al menos 4
semanas entre dosis. La pauta de vacunacidén deberia ser
administrada preferentemente antes de las 16 semanas de
edad, pero debe estar finalizada a las 24 semanas de
edad. Rotarix se puede administrar con la misma
posologia a nifos prematuros de 27 semanas o mas de
gestacién. La pauta de vacunacidén se puede finalizar a
las 10 semanas.

= RV5/RotaTeq”: estd indicado para la inmunizacién activa
de nifnos a partir de las 6 semanas a 32 semanas de edad
para la prevencidon de la gastroenteritis debida a 1la

infeccidén por rotavirus. Rotateq” debe usarse de acuerdo
con las recomendaciones oficiales. La pauta de vacunacidn
consta de 3 dosis. La primera dosis puede administrarse
a partir de las 6 semanas de edad y no mds tarde de las
12 semanas de edad. Rotateq puede administrarse a nifnos
nacidos prematuramente siempre que el periodo de
gestacién haya sido de al menos 25 semanas. Estos nifos

deben recibir la primera dosis de Rotateq® al menos seis
semanas después del nacimiento. Debe haber intervalos de
al menos 4 semanas entre dosis. Se recomienda que la
pauta de vacunacidén de tres dosis se complete a las
20-22 semanas de edad. Si es necesario, la tercera dosis
(Lla Ultima) se puede administrar hasta las 32 semanas de
edad. La pauta de vacunaciéon se puede finalizar a las 14
semanas.

La vacunacidén contra el rotavirus deberia ser completada con
el mismo producto, es decir, con la vacuna del mismo

laboratorio (RotaTeq® o Rotarix®).

Indicacion de la vacuna

Se recomienda la inmunizacidn contra el rotavirus de todos los
ninos, de manera universal. La vacuna ha demostrado una alta



eficacia en 1la prevencién de la gastroenteritis y en 1la
disminucién de las hospitalizacidén por su causa, y una

disminucién del uso de cuidados y recursos sanitarios®.

Eficacia/efectividad

En los primeros 2 afos de comercializacidén de la vacuna

Rotarix® se previno més de un 80% de los casos graves de
diarrea por rotavirus en paises de mortalidad baja (paises
desarrollados). A pesar de que la eficacia es menor en los
paises con mortalidad alta o en vias de desarrollo, no podemos
olvidar que se previene un mayor nimero de casos de
gastroenteritis por rotavirus y otras causas debido a la
elevada frecuencia de este tipo de infecciones, por lo que ha

demostrado ser una medida coste-efectiva®.

En definitiva, todos los datos apoyan la recomendacién de 1la
OMS en cuanto a la vacunacidén contra el rotavirus en todo el
mundo.

Ademas de todo esto, se ha demostrado que la vacunacidn contra
el rotavirus produce la llamada inmunidad de grupo o «efecto
rebafio» (proteccién que el resto de la poblacién tiene frente
a una infeccién debido a la presencia de un porcentaje de
individuos vacunados e inmunes), con una reduccidn
significativa del grado de afectacién por 1la enfermedad en
ninos mayores y adultos no vacunados.

S1 eres personal sanitario
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Diagndstico de rotavirus

Puede hacerse mediante la deteccidn rapida del antigeno del
rotavirus en una muestra de heces. En cuanto a la
caracterizacién de las cepas, se realiza mediante analisis
inmunoenzimdticos o reaccidén en cadena de la polimerasa con
transcriptasa inversa, pero estas pruebas no suelen realizarse
con frecuencia.

Tratamiento de la infeccion por rotavirus

El tratamiento de la enfermedad no es especifico y consiste,
principalmente, en fluidoterapia oral o intravenosa (seglin la
gravedad) para prevenir o tratar 1la deshidrataciodn,
respectivamente. La enfermedad es de resolucidon espontanea y
en los nifios inmunocompetentes dura solo unos cuantos dias
(5-7 dias).

Novedad

El Gobierno del Pais Vasco ha publicado el calendario de
vacunaciones de Euskadi 2018 en el que se recoge la
administracién sistemdtica de la vacuna frente al rotavirus en
menores de 32 semanas de gestacion. Disponible en:

http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/calen
dario vacunaciones/es def/adjuntos/novedades-
vacunacion-2018. pdf
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