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En 1999, 1la primera vacuna contra el rotavirus autorizada en
los EE.UU. se retird 9 meses después de la introduccidn debido
a una asociacioén con invaginacion intestinal que se detectd en
la vigilancia posterior a la aprobacion. Esta asociacidn
impulsd grandes ensayos clinicos disefados para garantizar la
seguridad de los dos actuales vacunas vivas orales de
rotavirus, RotaTeq y Rotarix, que ya han sido recomendadas
para su uso en todo el mundo. Después de su introduccidn, los
estudios posteriores a la autorizacién se han centrado no sdélo
en la eficacia y el impacto de estas vacunas, sino también en
la continua vigilancia de 1la invaginacién intestinal. La
evidencia mas reciente de varios paises muestra un pequefio
aumento del riesgo de invaginacion intestinal tras 1la
vacunacién con Rotarix y RotaTeq dentro del contexto de sus
beneficios demostrados. En este articulo se revisan los datos
disponibles sobre la seguridad de las vacunas contra el
rotavirus en lo que respecta a la invaginacién intestinal.

Los datos post-comercializacién mas recientes estiman el
riesgo de invaginacién con RV1 y RV5 en aproximadamente 1-6
por cada 100 000 nifos vacunados, lo que es inferior a la de
Rotashield. Se ha demostrado los beneficios de RV5 y RV1 para
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compensar el pequeio aumento de riesgo de invaginacidn
intestinal en miltiples escenarios. A la luz de estos datos,
la OMS sigue recomendando RV5 y RV1l en los programas
nacionales de inmunizaciodn para todos los paises. Se necesitan
estudios adicionales para estudiar los riesgos y beneficios de
la vacunacién en los paises en desarrollo, donde la mortalidad
debida a la enfermedad por rotavirus es mas elevada.
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