Actualizacion del documento
de consenso de AEP, AEV, SEIP
y SEGHNP sobre la deteccidn
de ADN de circovirus porcino
en Llas vacunas frente a
rotavirus

13/12/2010

Dada la existencia de nuevos datos en relacién con 1la
presencia de material genético de circovirus porcino en estas
vacunas, y ante las recientes decisiones de la AEMPS que
mantiene la limitacidén del suministro de lotes de la vacuna
Rotarix® y autoriza de nuevo el suministro de lotes de la
vacuna RotaTeq®, la Asociacion Espafola de Pediatria (AEP), 1la
Asociacion Espafiola de Vacunologia (AEV), la Sociedad Espafnola
de Infectologia Pedidtrica (SEIP) y la Sociedad Espafola de
Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricidén Pediatricas
(SEGHNP) han emitido una nueva nota informativa que actualiza
su posicidén respecto a este tema.

La Asociacidén Espafola de Pediatria (AEP), 1la Asociacion
Espafiola de Vacunologia (AEV), 1la Sociedad Espafiola de
Infectologia Pediatrica (SEIP) y 1la Sociedad Espafiola de
Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricidén Pedidatricas
(SEGHNP), ante el hallazgo de ADN de circovirus porcino en las
vacunas frente a rotavirus, Rotarix® (GlaxoSmithKline) vy
RotaTeq® (Sanofi Pasteur MSD), y ante la decisién de 1la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) de limitar el suministro de lotes de ambas vacunas
[1,2], emitieron el 16 de junio de 2010 un documento de
consenso [3] con la posicion de estas sociedades cientificas.
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Dada la existencia de nuevos datos en relacidén a la presencia
de material genético de circovirus porcino en estas vacunas y
ante las recientes decisiones de la AEMPS que mantiene la
limitacidén del suministro de lotes de la vacuna Rotarix® [4] y
autoriza de nuevo el suministro de lotes de la vacuna RotaTeqg®
[5], la AEP, la AEV, la SEIP y la SEGHNP emiten esta nueva
nota informativa que actualiza la posicidén de las sociedades
referidas en relacién a este tema.

La AEP, la AEV, la SEIP y la SEGHNP manifiestan que todos los
datos disponibles confirman, como ya se sefiald previamente,
que estos hallazgos no representan un riesgo para la salud de
los nifnos que hayan recibido cualquiera de estas vacunas y no
afectan ni a la seqguridad ni a la eficacia de las mismas.

La Organizacidén Mundial de la Salud (OMS) [6], la Food and
Drug Administration (FDA) de EE. UU. [7] y la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) [8,9] han completado la evaluacidén y las
implicaciones de este hallazgo y, de forma unanime, han
concluido que, tanto la presencia confirmada de particulas
virales de circovirus porcino tipo 1 (PCV-1) en 1la vacuna
Rotarix® como de fragmentos de ADN de circovirus porcino tipo
2 (PCV-2) en la vacuna RotaTeq®, no representan un problema
para la salud humana y han establecido que no existe ninguna
razéon para limitar el uso de Rotarix® ni de RotaTeq®, por lo
que no recomiendan ninglin cambio en el uso de dichas vacunas.
Concretamente la EMA, en julio de 2010, publicé una nota
informativa en relacién a la vacuna Rotarix®, en la que
confirma la presencia de pequeinas cantidades de PCV1
completos, no detectables con las técnicas de analisis
previamente disponibles, aprueba el plan de la compaiia para
la fabricacién futura de la vacuna libre de virus, y concluye
que esta vacuna continla teniendo un balance beneficio riesgo
positivo, que la presencia de esta pequeifa cantidad de
particulas virales completas no representa un riesgo para la
salud humana y recomienda mantener la autorizacidén de
comercializacién de la vacuna. En septiembre de 2010, la EMA
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emite un comunicado en relacidén a la vacuna RotaTeg® en el que
confirma la presencia de pequenas cantidades de fragmentos de
ADN de PCV2, sin presencia de virus completos en dicha vacuna,
sefala el compromiso de la compafia de garantizar 1la
produccién de esta vacuna libre de PCV, y concluye que la
presencia de fragmentos de ADN viral en la vacuna RotaTeq® no
representa un riesgo para la salud publica, que el balance
beneficio-riesgo para esta vacuna continla siendo positivo y
mantiene la autorizacién de comercializacién de la misma.

Una vez conocidas las conclusiones de la EMA, la AEMPS, en
julio de 2010 [1l0], decide mantener, como medida de
precaucidén, su posicidén de no autorizar la liberacidn de
nuevos lotes de Rotarix®, en tanto no se solucionen los
problemas de calidad que afectan a esta vacuna. Finalmente, en
noviembre de 2010, la AEMPS publica un comunicado sobre
RotaTeg® [11] en el que, basandose en el informe de la EMA,
sefiala que ha revisado sus recomendaciones previas y decide
permitir de nuevo la liberacién de lotes de la vacuna
RotaTeg®. En este comunicado la AEMPS afirma que los PCV1 y
PCV2 se encuentran frecuentemente en la carne y otros
alimentos de consumo humano habitual y que no causan ninguna
enfermedad en humanos, que la seguridad de esta vacuna no se
ha modificado por la presencia detectada de fragmentos de ADN
de circovirus porcino, y confirma la ausencia de circovirus
porcino infectivo en la misma, descartando la posibilidad de
infeccién por estos virus como consecuencia de 1la
administracién de 1la vacuna. Confirma, ademas, 1la
disponibilidad suficiente de esta vacuna en el canal de
distribucién a partir de nuevos lotes y de los ya existentes,
tanto en las oficinas de farmacia como en los almacenes
mayoristas e instalaciones de la compaiia.

La AEP, la AEV, la SEIP y la SEGHNP, fieles a su compromiso
con los pediatras, las familias y la poblacidén general, y ante
la controversia generada en relacidon a la vacunacién frente a
rotavirus en nuestro pais, han considerado conveniente
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resaltar los siguientes aspectos y emitir su posicionamiento:

1. Ambas vacunas, Rotarix® y RotaTeq®, fueron registradas
por la EMA en 2006. La AEMPS autorizé su
comercializacidén en Espafia en marzo y julio de 2006
respectivamente. Ambas vacunas siguen estando
autorizadas actualmente por la EMA con las mismas
indicaciones y condiciones de uso. No obstante, en
Espafia, por el momento, la AEMPS mantiene su decisién de
limitar la liberacioéon de la vacuna Rotarix®, y autorizar
la distribucién normal de la vacuna RotaTeqg®.

2. La infeccidén por rotavirus es una causa importante de
morbilidad en la infancia y es la primera causa de
diarrea grave y de hospitalizacidén por diarrea en
Espafa. Disponemos de numerosos estudios que evaldan en
Europa y en Espafa el impacto sanitario de la infeccién
por rotavirus, la repercusién en la salud de los nifos 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.

3. 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 infeccidn, con una reduccién significativa de las
formas graves de diarrea y de las hospitalizaciones por
rotavirus. Por ello, la OMS recomienda la vacunacidn
frente a rotavirus en todos los paises, dada la carga de
la enfermedad, tanto en paises en desarrollo como en
paises desarrollados.

4. La vacunacién frente a rotavirus en Espafa no forma
parte del calendario de vacunaciones sistematicas del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
y por lo tanto no esta financiada por la Administracidn
Sanitaria. No obstante, el Comité Asesor de Vacunas
(CAV) de la AEP, en su calendario de vacunaciones 2010
[12], incluye la vacunacién frente a rotavirus como una
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vacuna recomendada en la infancia, basdndose en
criterios epidemiolégicos, de eficacia y de seguridad de
estas vacunas. Esta misma recomendacién estard incluida
en el calendario de vacunaciones del CAV para el 2011.
La AEP, la AEV, la SEIP y la SEGHNP consideran que la
vacunacién frente a rotavirus constituye una medida
preventiva recomendable para todos los nifios de nuestro
pais.

Las sociedades cientificas que firman este documento
consideran que la decisidn de la AEMPS de permitir de nuevo la
liberaciéon de lotes de la vacuna RotaTeg® es un paso muy
importante en la normalizacién de esta vacunacidén en Espafa.
Es deseable que en un futuro préximo, en coherencia con las
conclusiones de la EMA, ambas vacunas estén nuevamente
disponibles en nuestro pais. No obstante, a partir de ahora,
con la distribucién ya normalizada de la vacuna RotaTeqg®, es
posible reiniciar la vacunacién frente a rotavirus de la que,
sin duda, los grandes beneficiados seran los nifios de nuestro
pais.

La AEP, la AEV, la SEIP y la SEGHNP continuaran realizando un
seguimiento de toda la informaciodn disponible en relacién a
estas vacunas y emitiran una nueva nota informativa si se
produjesen novedades relevantes.
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