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Vacuna altamente protectora de diarreas severas causadas por rotavirus

Efficacy of the rhesus rotaürus-based quadrivatent vaccine in infants and young children in Venezueta.
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0bjetivo
EvaLuar La eficacia de La vacuna para prevenir diarrea con deshidrat-
ación causada por rotavirus.

Diseño
Ensayo randomizado, dobLe ciego y controLado por pLacebo.

Lugar
Area de bajos recursos en Caracas, VenezueLa.

Pacientes
5e anatizaron 2207 niños sanos nacidos a término que compLetaron
[a vacunación ( 89 % de Los enroLados).

Intervención
Tres dosis de vacuna oraL cuadrivaLente antirotavirus (rhesus) o
pLacebo a Los 2, 3 y 4 meses de edad y seguimiento de 20 meses.

Medición de resultados principaLes
Deshjdratación según Los criterios de La 0MS y gastroenteritis
(3 deposicíones [íquidas o semiLíquidas/día, con confirmación del
agente etiotógico).

Fuente de Financiamiento: Entidades científicas, 0l\45 y Laboratorios Wyeth Ayerst.

Resultados principales

Eficacia protectora expresada como Reducción de Riesgo Relativo
(RRR) det 1er episodio de diarrea por rotaürus
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Todos Los episoAiq: !8-lls (:¡¡ ¡L1f9_ g01) lu -Episodios !ryllgs 88% (61 a 96; p < 0.001) 5s

DeshidraLación 75"/" (40 a eO; p , O.OO1; oi
Duracióñ , + d,as 71o/o (47 a 84: p < 0.001) 3i

Internaciones 70"/" (40 a 85; p < 0.001) L7

#NNV: Número de pacientes que es necesario vacunar para evitar un episodio,

Se haLLó transmisión horizontaL deL virus vacunaL en pacientes con

diarrea por otros rotavirus en 1,5a/o de Los vacunados y 13% de Los

que recibieron pLacebo. La vacuna fue segura. SóLo hubo más episo-
dios febriLes en niños vacunados que en los controLes (1-5okvs.7ok,
p<0.001) especiaLmente con [a dosis conjunta con DPT.

ConcIusiones

En un país en vÍas de desarrollo, la vacuna cuadrivalente antiro-
tavirus previno eficazmente las diarreas severas causadas por
rotavirus.
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En Los países en desarroL[0, eL rotavirus ocasiona 870.000 muertes
anuales en niños menores de cinco años. Es La causa más común de
diarreas severas pediátricas y un importante estudio reaLizado en La

Argentina encontró sjmi[ares resultados. (1) En este trabajo se detec-
taron rotavirus en 200/o de Los niños internados por diarreas, aumen-
tando a un 50% durante eL pico invernaL; ocasionaron 84.500 consul
tas, 21.000 internacjones (1 cada B nacimientos) y costos directos por

$ 27,7 miL[ones. Varios estudios han demostrado una eficacia de La

vacuna de B0-90% en países desarrotlados (2-3), pero Los resuLtados

fueron desaLentadores en Perú y BrasiL (40o/o para episodios
severos)(4-5). ELtrabajo venezo[ano es eL primero que muestra resul
tados prometedores en un país en desarrollo,.donde La vacuna podría
ser más útiL (potenciat cobertura para Los serotipos haLtados en

Argentina). Distintos factores pueden aLterar La vaLoracjón deL efecto
de [a vacuna. Al- ser este un estudio de eficacia se anaLizó sóLo Los

pacientes que recibieron tres dosis y no a todos Los randomizados
(intención de tratar*), Lo que podrÍa sobrestimar su efectívidad . Por

otro Lado, La protección de Los que recibieron pLacebo a través de [a
transmjsión horizontaI podría subestimarla. Comi; con cüatquier
nueva vacuna, antes de inclujrta en Los esquemas de vacunación debe

evaLuarse su seguridad, eficacia, impacto y costo, que difieren según

eLdesarroI-Lo de cada paÍs. En países desarroltados como EE.UU. podría
incluirse en e[ esquema ya que prevendrÍa 100 muertes y ahorraría

$250 miL[ones ataño (6). No sucede [o mismo en paÍses en desarrollo.
En primer [ugar porque existen dudas sobre su eficacja en pob[aciones

diferentes a [a estudiada (vaLidez externa ). La menor eficacía en [os

estudíos de Perú y BrasiL podía deberse a una menor dosis; aL menor
número de diarreas severas (frecuentesintervenciones durante La vig-
ilancia activa); o aL mayor número de diarreas por niño-año: 6-8% en

Peru-BrasiI vs 2.?o/o en VenezueLa. Esto último podría indicar interfer-
encia viraL ante condiciones sanjtarias de mavor transmjsibiLidad de
microorganismos o peor estado nutricionaL. Lamentab[emente no hay
datos para comparar eL niveL socioeconómjco entre estas pobLaciones.

Por otro Lado, en Los países en desarroL[o La vacuna debe sercompat-
ibLe con eL Programa de Inmunizacjones Expandido de [a OMS. Esto no
fue realizado en [os estudios pues es desconocido si [a vacuna oraL de
poLio (Sabin) puede inhibir La respuesta de [a antjrotaürus. Tampoco

se conoce sj [a 3ra dosis (que Logra iguaI respuesta seroLógica que la

2da) confiere más protección, Lo que impLicaría aumentar 1/3 eL

costo. Aún cuando La vacuna esté Lista para etTercer Mundo cabe pre-
guntarse si éste esta Listo para esta vacuna de $30 por dosis; dado que
La mayoría de Los paÍses pobres gastan anuaLmente en saLud $5-20 per
capita. Los presupuestos no aumentan con [as nuevas tecnoLogías y en
su Lugar se reordenan Las prioridades y suspenden atgunos progra-
mas. Vacunas de reLativo bajo costo como [a anti-HaemophiLus
Influenza b, son aún muy caras para muchos países. La antjrotavirus
deberá djsmjnuir su costo para que pueda ser considerada, aunque un

miLLón de niños mueran anuatmente de infeccjones por rotaürus
potencia[mente prevenibles. EL desafÍo que pLantea esta injusta
situación, será que estos avances L[eguen a quienes más Los necesjtan
y por ahora tener en cuenta que La rehidratación oraL es un barato y
efectivo tratamiento de Las djarreas severas por rotavirus.

*Ver G[osario

Dr. Agustín Ciapponi
Unjdad de Medicina FamiLiar y Preventiva HospitaI ItaLiano de Buenos Aires
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