4.20. Vacuna antirotavirica (vacuna RV)
Definicié

Sén vacunes de virus atenuats. N'existeixen dues presentacions: la vacuna
monovalent (Rotarix®), que conté una Unica soca de rotavirus d'origen huma,
i la vacuna pentavalent (Rotateg®), que conté cinc soques de rotavirus d’ori-
gen bovi recombinades genéticament amb rotavirus d'origen huma per tal
que n’expressin els antigens.’

Composicid i tipus

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.

TAULA 1.
Caracteristiques de la vacuna antirotavirica?

Rotarix® (GlaxoSmithKline) 1,5 ml?

Composici6 antigénica  Adjuvant Altres components

Soca atenuada de rotavirus Sacarosa

huma RIX4414: =109 Dextra

CCID,, Sorbitol
Aminoacids

Medi Eagle modificat per Dulbecco
Carbonat calcic

Goma xantana

Aigua esteril

CCID,;: mitjana de dosi infectiva en cultiu de teixits.
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Rotateq® (Merck, Sharp & Dohme) 2 mI®

Composici6 antigénica  Adjuvant Altres components

5 soques de rotavirus Sacarosa

bovi-huma recombinants Citrat de sodi

vius, cadascuna de les quals Fosfat sodic de dihidrogen monohidratat
expressa un genotip de Hidroxid de sodi

rotavirus: G1(=2,2 x10¢ UI*), Polisorbat 80

G2 (=2,8x10°UI*), Medi de cultiu (sals inorganiques, aminoacids i
G3(=2,2 x10°UI*), vitamines)

G4 (=2,0x10°UI*), Aigua purificada

i P[8](=2,3x10¢ UI*)

*UI: unitats infeccioses.

Actualment, la vacunacid sistematica contra la malaltia per rotavirus no esta
inclosa al calendari de vacunes sistematiques del Departament de Salut. Des
de I'any 2020 es recomana la vacunacio selectiva dels infants prematurs nas-
cuts abans de la setmana 32 de gestacio (vegeu capitol 5.8).

La vacunacié rutinaria és especialment important en els paisos en vies de
desenvolupament on la malaltia comporta una elevada letalitat i, per aquest
motiu, esta recomanada per I'OMS.* Tots els lactants estan exposats a la in-
feccid per rotavirus, encara que la prematuritat afavoreix formes més greus
d'aquesta infeccié.®

Les dues vacunes s’administren exclusivament per via oral. Cal seguir rigo-
rosament les instruccions d'Us dels preparats amb la finalitat d'evitar errors
d'administracié. Aquestes dues presentacions tenen una eficacia, efectivitat
i seguretat similar, perd difereixen en la composicié i posologia, i no sén
intercanviables.

Per a ambdues vacunes, I'edat minima de |'administracié de la primera
dosi és de 6 setmanes, i I'edat maxima d'administracié és de 12 setmanes
per a la vacuna Rotateg®. A partir de la primera dosi, la pauta de vacunacié
és diferent per a cada vacuna (vegeu la taula 2):
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Pautes d'administracio de les vacunes RV

Vacuna Nre. dosis Interval minim Pauta Edat maxima de finalitzacié
' entre dosis de la pauta

Rotarix® 2 4 setmanes 2,4 mesos 24 setmanes

Rotateq® 3 4 setmanes 2,4i6mesos 32 setmanes

No es recomana la repeticié de la dosi si els lactants presenten un vomit
o regurgitacié. No obstant aixo, si hi ha una sospita ferma que durant la
visita es pugui haver eliminat la major part de la dosi o la totalitat, es pot
considerar I'administracié d'una Unica dosi de reemplagament en la mateixa
visita. Si el problema es repeteix, no se n'han d'administrar més dosis de
reemplacament.

Aquestes vacunes es poden administrar simultaniament amb la resta de
vacunes del calendari o amb qualsevol interval.

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el

capitol 2).

Altres contraindicacions i precaucions que cal tenir presents son les se-
guents:

* Historia previa d'invaginacié intestinal.

e Malformacié congénita gastrointestinal no corregida que predisposi a patir
una invaginacio intestinal.

e Immunodeficiencia combinada greu.

e Persones afectades per fructosémia, deficiencies de sacarasa-isomaltasa i
malabsorcié de glucosa-galactosa: no se'ls pot administrar aquesta vacu-
na, ates que conté sacarosa.

® Es recomana vacunar els pacients amb HIV asimptomatics o amb simpto-
matologia lleu, tot i que la informacié sobre aixo encara és limitada.

e Lactants: si el lactant conviu amb una embarassada o amb una persona
immunodeprimida, es pot vacunar, i es recomana que els contactes tinguin
especial cura en el rentat de mans després que hagin fet el canvi de bol-
quers, atés que s'ha documentat I'excrecié per femta del virus vacunal.®’
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Es recomana que es posposi I'administracié de la vacuna fins a la recu-
peracié clinica si el lactant presenta:

— Diarrea o vomits.

— Malaltia aguda moderada o greu, amb febre o sense.

— Febre alta (=38,5 °C axil-lar o 39 °C rectal).

® Prematurs: es recomana vacunar els nadons prematurs nascuts abans de

la setmana 32 de gestacid. Depenent de la vacuna utilitzada, poden vacu-
nar-se els prematurs nascuts amb un minim de 25 (Rotateg®) o 27 (Rota-
rix®) setmanes de gestacié. Independentment del pes, poden vacunar-se
a partir de les 6 setmanes de vida, si estan estables.®

Les vacunes sén ben tolerades i poc reactogéniques. Entre les reaccions
més freqlients s'observen: pérdua de gana, diarrea lleu, irritabilitat i piréxia.
S'associen a un petit increment del risc d'invaginacio en els primers 7 dies
després de la primera dosi (1-5 casos per 100.000 hab.). Malgrat aixo, |'efec-
tivitat d’aquestes vacunes en la reduccié de casos, hospitalitzacions i morts,
els atorga un perfil risc/benefici molt favorable.”™
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