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I Rotavirus umani

Nel 1973 Bishop e collaboratori 
identificano in cellule della mucosa 
duodenale di un bambino affetto da 
diarrea infettiva, virioni 
morfologicamente simili a quelli già morfologicamente simili a quelli già 
isolati in altre specie animali.

Questi virus vennero battezzati 
“Rotavirus” (dal latino rota).
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• I Rotavirus sono i più comuni 
patogeni responsabili di 
gastro-enteriti nei bambini nel 
mondo1
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• Globalmente più di 125 
milioni di casi di 
gastroenterite nell’infanzia2

• 611.000 (454,000 – 705,000)morti 
per anno soprattutto in paesi 
in via di sviluppo3

1Parashar et al, Emerg Infect Dis 1998 4(4) 561–570;  2Linhares and Bresee, Pan Am J Public Health 
2000 8(5) 305–331; 3Parashar et al, Emerg Infect Dis 2006, 12: 304-306.

Estimated global distribution of 611,000 annual 
deaths in children <5 years old caused by 

rotavirus diarrhea 3

1 dot = 1000 cases
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Percentuali di rotavirus nelle Gastroenteriti Acute 
(GA) in 

7 Paesi europei suddivise per ambito sanitario
• In bambini <5 anni

– >50% delle ospedalizzaione per GA sono dovute a RV 

– >30% delle visite per GA in PS sono dovute a RV 

– Circa il 30% delle visite pediatriche per GA sono dovute a RV 

Hospitalisations Emergency department visits Primary care visits

1Van Damme et al JID 2007, 195: S4–S16.
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La stima annuale dei casi di gastroenterite 
acuta da Rotavirus in Italia è di:

• 1. 3.000
• 2. 30.000
• 3. 300.000• 3. 300.000
• 4. Nessuna delle precedenti



Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Pro mozione della Salute

http://www.epicentro.iss.it/problemi/rotavirus/rota virus.asp



Stima della dimensione epidemiologica di RV in Ital ia
calcolata mediante un modello epidemiologico

Soriano PIDJ 2006, Giambi Epicentro 2007
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Oltre l’ 80% dei casi di infezioni da 
rotavirus presenti in ospedale sono 

nosocomiali:

VERO

FALSO



Oltre il 20% dei casi di infezioni da 
rotavirus presenti in ospedale rotavirus presenti in ospedale 

erano NOSOCOMIALI



Infezione nosocomiale da RV

• RV è una delle principali cause di infezioni 
nosocomiali nei bambini1

• Circa 1/5 dei casi di RVGE in ospedale erano dovuti • Circa 1/5 dei casi di RVGE in ospedale erano dovuti 
ad infezione nosocomiale2

• RVGE può aumentare la lunghezza del ricovero di 3–
5 giorni in circa il 50% dei casi2

1Gleizes O et al. PIDJ, 2006; 25: S12–21. 
2Pediatric ROTavirus European CommitTee (PROTECT). Epidemiol Infect 2006; 134: 908–16. 
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Esiti della GA da RV

• L’episodio di GA da RV 
può determinare:

1. Disidratazione grave e 1. Disidratazione grave e 
squilibrio elettrolitico

2.   Perdita di peso
3. Morte
4. Tutte le precedenti

Kapikian A and Chanock R. Rotaviruses. In: Fields B et al, editors. Fields Virology, 3rd ed; 1996:p. 1657–1708; Photograph: Dr. D. 
Mahalanabis, World Health Organization 
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Costi annuali correlati all’infezione da RV in Italia nei 
bambini �  5 anni

Variabili N° eventi/anno Costi totali (€)
Costi medici diretti 255.597
Consulti medici

121.982 € 4.174.224

Visite al pronto soccorso 42.586 € 3.193.950
Ricoveri ospedalieri € 14.261.468Ricoveri ospedalieri 9.746 € 14.261.468
Diarree nosocomiali 4.921 € 9.842.000

Totale costi medici diretti
€ 31.471.642

Costi indiretti 255.597 € 112.437.120

Totale
(costidiretti+indiretti) € 144.745.559

75%dei 
costi 
diretti

78% dei 
costi totali



Impatto socio-economico delle 
gastroenteriti da Rotavirus
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Prevenzione

La miglior prevenzione consiste nel lavarsi le mani e 
nel disinfettare le superfici contaminate. 
L’incremento delle misure di sanificazione NON 
interrompe la trasmissione dei rotavirus.

Mancano efficaci mezzi di 
prevenzione ambientale in grado di 

ridurre l’impatto sanitario ed 
economico delle malattie da RV



La vaccinazione antiLa vaccinazione anti--rotavirusrotavirus
lusso od opportunità?lusso od opportunità?

Elisabetta Franco
Dip. Sanità Pubblica

Università di Roma Tor Vergata
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Raccomandazioni della SITI

• “Le gastroenteriti da RV costituiscono un 
non trascurabile problema di Salute Pubblica, 
specie nell’infanzia”.specie nell’infanzia”.
La SItI raccomanda che la vaccinazione sia 
offerta ai nuovi nati entro il compimento dei 
6 mesi di vita”.



vaccini RV autorizzati in Europa
Trade name / 
manufacturer 

Dosage* Origin

Rotarix™1

GlaxoSmithKline 
Biologicals 

2 oral doses

1st dose: from 6 weeks

Human attenuated strain 
G1[P8] (RIX4414)

Biologicals 
2nd dose: by 24 weeks

� 4 weeks between doses

RotaTeq™2

Sanofi Pasteur MSD 

3 oral doses

1st dose: from 6–12 weeks

� 4 weeks between doses

All 3 doses by 26 weeks

Bovine–human 
reassortant 
G1,G2,G3,G4, & P[8] 
(WC3)

1Rotarix ™ SPC (Europe), Dec 2006.  2RotaTeq ™ SPC (Europe), July 2006.

*Based on EMEA-approved schedule,
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• Mimare la risposta immune conseguente all’infezione naturale per:

• Proteggere contro le forme moderate/gravi di malattia 

• Prevenire le ospedalizzazioni e le morti

Obiettivi della vaccinazione anti-rotavirus

• Attenuare la gravità e la durata di malattia

• Ridurre la morbosità e i costi socio-economici

1Ward and Bernstein, J Infect Dis 1994 169 900–904; 2Bernstein et al, J Infect Dis 
1991 164 277–283; 3Velazquez et al, N Eng J Med 1996 335 1022–1028; 
4Velazquez et al, J Infect Dis 2000 182 1602–1609; 5Offit, Novartis Found Symp 
2001 238 106–113



La via di somministrazione del vaccino 
contro il Rotavirus è:

• 1. Sottocutanea
• 2. Intradermica
• 3. Intramuscolare• 3. Intramuscolare
• 4. Orale 



Il ciclo vaccinale completo contro il        
Rotavirus deve essere completato entro:

• 1. 6 settimane dalla nascita
• 2. 6 mesi dalla nascita
• 3. 6 anni di età• 3. 6 anni di età
• 4. Non vi sono limiti di età



Somministrazione del vaccino
Nei neonati, a partire dalla sesta settimana di vita, 

somministrazione per via orale di 2 dosi a distanza di 
almeno un mese una dall’altra.

E’ preferibile che entrambe le dosi siano somministrate entro 
la 16^ settimana, ma la seconda dose deve essere 
somministrata entro la 24° settimana di età.somministrata entro la 24° settimana di età.

Può essere somministrato contemporaneamente 
ad altri vaccini ?
VERO
FALSO



Co-somministrazione dei vaccini RV 
con altri vaccini in bambini sani

Vaccine Rotarix™ RotaTeq™

DTaP � 1 � 6

DTwP � 2 � 6

Haemophilus influenzaetype b � 2 � 6

Inactivated poliovirus vaccine � 2 � 6Inactivated poliovirus vaccine � 2 � 6

Hepatitis B vaccine � 2 � 6

Pneumococcal conjugate � 3 � 6

Meningococcal C conjugate � 4 Data not available

Oral poliovirus vaccine � 5 � 7

DTaP, diptheria-tetanus-acellular pertussis; DTwP, diptheria-tetanus-whole cell pertussis

1Vesikari T et al . 24th Annual Meeting of the ESPID, 3–5 May 2006, Basel, S witzerland. 2Dennehy P et al . Pediatr Infect Dis J 2005; 24: 481–7. 
3Schuster V et al . 24th Annual Meeting of the ESPID, 3–5 May 2006, B asel, Switzerland. 4Tejedor JC et al . 24th Annual Meeting of the ESPID, 
3–5 May 2006, Basel, Switzerland. 5Steele AD et al. 23 rd Annual Meeting of the ESPID, 18–20 May, Valencia, S pain.
6Rodriguez ZM et al . Pediatr Infect Dis J 2007; 26: 221–7. 7Ciarlet M et al . 25th Annual Meeting of the ESPID, 2–4 May 2007, Porto, P ortugal.



Riassumendo...

• Dimensione epidemiologica ampia
• Gravità clinica consistente
• Mortalità bassa ma documentata
• RaccomandatoUSA/EU• RaccomandatoUSA/EU
• Auspicatoda SIP/FIMP/SIIP e da SItI
• La vaccinazione universale è un intervento 

costo/efficace 
• Compatibile con il calendario nazionale
• …



Delibera N .448 del 31-03-2010
Proponente: ENRICO ROSSI
DIREZIONE GENERALE DIRITTO ALLA SALUTE E 
POLITICHE DI SOLIDARIETA'
Pubblicita’/Pubblicazione: Atto soggetto a pubblicazione integrale 
(PBURT/BD)
Dirigente Responsabile: Emanuela Balocchini
Oggetto: Calendario vaccinale della Regione Toscana. 
Aggiornamento al 2010.Aggiornamento al 2010.

n) Vaccinazione antirotavirus (RV)
La possibilità di disporre di vaccini utili per la prevenzione di 
massa della gastroenterite acuta da RV ha fatto sì che la Regione 
Toscana, vista l’epidemiologia della malattia, le sue complicanze, i 
costi diretti ed indiretti, il carico di lavoro che determina per tutta la 
Sanità, abbia inserito tali vaccini tra quelli da rendere disponibili, su 
consiglio del pediatra di famiglia, in copagamento.





Analisi dei costi del Rotavirus nella 
Asl 2 di Lucca 

e analisi farmacoeconomica della 
vaccinazione



Analisi dei costi del Rotavirus nella Asl 2 di 
Lucca e analisi farmacoeconomica della 

vaccinazione

• Prezzo del vaccino di circa 20 € per dose
• Coorte di nascita di 2.000 bambini
• Bambini 0-5 anni target della patologia che vengono 

considerati nell’analisi sono 10.000considerati nell’analisi sono 10.000
• Prospettiva del SS Regionale
• Tassi epidemiologici regionali secondo quanto riportato nello 

studio di Padova (Giaquinto 2007)

• Per queste analisi sono stati valutati solo i costi medici diretti 
(visite mediche, farmaci, accessi pronto soccorso, ricoveri, giorni aggiuntivi di ricovero 
dovuti a infezione nosocomiale) 

• Orizzonte temporale dell’analisi: 5 anni



Analisi di impatto sul budget

Copertura vaccinale al 90% costante nei 5 anni

Budget della patologia  da RV in assenza di vaccinazione confrontato con il budget della patologia 
stessa in presenza della campagna vaccinale 
(costo della patologia + costo della campagna)

Il budget si riferisce alla coorte 0-5 anni



Analisi di impatto sul budget

Differenza di budget fra vaccinazione e
non vaccinazione nei 5 anni di campagna 

Budget della patologia da RV con e senza vaccinazione e differenza di budget fra le 2 strategie

Il budget si riferisce alla coorte 0-5 anni





La vaccinazione La vaccinazione 
antianti--rotavirusrotavirus
non è un lusso,non è un lusso,

ma una necessità !ma una necessità !


