


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

Questi virus vennero battezzati
“Rotavirus” (dal latino rota).
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| Rotavirus sono i piu comuni
patogeni responsabili di
gastro-enteriti nei bambini nel
mondo*

o Globalmente piu di 125
milioni di casi di ‘ . |
gastroenterite nell’infanzia’ e g T

‘1'!-;-"..,\_; = <.

. Estimated global distribution of 611,000 annual
° 611'OO(X454’000 o 705,00(])n0rt| deaths in children <5 years old caused by

per anno soprattutto in paesi rotavirus diarrhea °
|n V|a d| SV'IUpp03 1 dot = 1000 cases

lParashar 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.
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Cumulative % of
Rotavirus positive infants
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Percentuali di rotavirus nelle Gastroenteriti Acute
(GA) In
/ Paesi europel suddivise per ambito sanitario
* |n bambini <5 anni
— >50% delle ospedalizzaione per GA sono dovute a RV

— >30% delle visite per GAin PS sono dovute a RV
— Circa il 30% delle visite pediatriche per GA sono dovute a RV
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van Damme et al JID 2007, 195: S4-S16.






La stima annuale del casi di gastroenterite
acuta da Rotavirus in Italia e di:

- 1. 3.000
« 2.30.000

X:soo 00!
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Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Pro  mozione della Salute

Le gastroenteriti da rotavirus
Cristina Gilambi - reparto Epidemiologia delle malattie 1nfettwe Cnesps Iss; dipartimento di

Sanita pubblica, Universita Tor Vergata di Roma

Alberto Eugenio Tozzi - Ospedale pediatrico Bambino Gesu
Marta Luisa Ciofi degli Atti - reparto Epidemiologia delle malattie infettive - Cnesps, Iss

In Italia & stato stimato, attraverso un modello matematico, che ogni anno si verificano oltre
300.000 casi che vengono gestiti a domicilio, oltre 80.000 visite mediche, circa 10.000 ricoveri

ospedalieri e 10 decessi causati dalle infezioni da rotavirus [4].

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



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

Inddenza annuale di infezioni 1 1 .
da rotavirus nel bambini sotto 1 5 anni in Italia decessi

10.053

ricoveri ospedalieri

Soriano PIDJ 2006, Giambi Epicentro 2007






Oltre I' 80% del casi di infezioni da

rotavirus presenti in ospedale sono
nosocomiali:




Healthcare-associated rotavirus gastroenteritis
in a large paediatric hospital in the UK

N.A. Cunliffe #2* C. Allan €, S.J. Lowe ®, W. Sopwith €, A.J. Booth ?,

Oltre Il 20% del casi di infezioni da
rotavirus presenti in ospedale

erano NOSOCOMIALI

L L/ F EJi [ 1 "
Rmﬁard L. Hadmka PJ:D #]"f Damef J D:Sreﬁma MS " Gregmy Kulnis, MS }*T
Theoklis E. Zaoutis. MD. MSCE.*#+ and Susan E. Coffin. MD. MPH*#|

(Pediatr Infect Dis J 2008:27: 54-58)



Infezione nosocomiale da RV

RV e una delle principali cause di infezioni
nosocomiali nei bambint

e Circa 1/5 del casi di RVGE in ospedale erano dovu
ad infezione nosocomiake

 RVGE puo aumentare la lunghezza del ricovero di 3—
5 giorni in circa il 50% dei cast

1Gleizes O et al. PIDJ, 2006; 25: S12-21.
2Pediatric ROTavirus European CommitTee (PROTECT). Epidemiol Infect 2006; 134: 908-16.









Esiti della GA da RV

 L’episodiodi GAdaRV §
puo determinare

1. Disidratazione grave
squilibrio elettrolitico

2. Perdita di peso

3. Morte

><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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Costiannuali correlati all'infezione da RV In Italia nel

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 ospedalie 9.746 €14.261.46 75%dei
Diarree nosocomiali 4.921 € 9.842.000 } S(i)rzttlti
Totale costi medici diretti
€ 31.471.642
Costi indiretti 255.597 € 112.437.120 | 78%dei
costi totali

Totale
(costidiretti+indiretti)

€ 144.745.559




Impatto socio-economico delle
gastroenteriti da Rotavirus
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Prevenzione

La miglior prevenzione consiste nel lavarsi le mane
nel disinfettare le superfici contaminate.

L’'iIncremento delle misure di sanificazioneNON
Interrompe la trasmissione dei rotavirus.

Mancano efficacli mezzi di
prevenzione ambientale in grado di
ridurre I'impatto sanitario ed
economico delle malattie da RV




La vaccinazione antifoitanTmiss
lusso od opportunita?

Elisabetta Franco
Dip. Sanita Pubblica
Universita di Roma Tor Vergata

hi

: [‘||r'1“1"1- nril'.ll :
Sabato 19 settembre 2009
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American Academy
of Pediatrics '
FREIW AT ELS T80 TRl M ARTN 5 aL1 CiriLiiels=

POLICY STATEMENT

Prevention of Rotavirus Disease: Orgeniisuonsi Mciies o Gteand
Guidelines for Use of Rotavirus mprove the Heakth of A Chikden
Vaccine

Committes on Infectiows Diseases



DOCUMENTO DELLA COMMISSIONE INTERASSOCIATIVA
VACCINI DELLA SOCIETA ITALIANA DI PEDIATRI

Le raccomandazioni dei Pediatri Italiani
sulla vaccinazione contro il Rotavirus
A PAIMA! A UGAZIO ! A GUARINO !, G. CHIAMENTI 2 A. TOZZI 3,
P.L TUCCIY, G. V. ZUCCOTTI 3 M. DE MARTINQ ¢

ISocieta Daliana di Pediafia - 2Federazione faliana Medici Pediatri - 3Societa laliana di Allerpologia e Immunologia Pediatrica -
1Societd Ialiana delle Cure Primarie - 5Societd Baliana di Pedliatria Preventiva e Sociale - SSocietd Raliana di Infettivologia Pediatrica

1) rendere accessihile la vaccinazione contro il Rotavirus a tutti 1 bambini sull'intero territorio nazionale
in considerazione dell'ubiquiti del Rotavirus, in relazione al diritto dei bambini ad avere eguale accesso
alla prevenzione e della compatibilita dei vaccini disponibili con il calendario vaccinale italiano;

2) introdurre la vaccinazione contro il Rotavirus € promuovere la sua offerta attiva nei tempi piti bre-
vi, compatibilmente con le altre prioriti nelle strategie vaccinali sul territorio nazionale;



REALIM
4 .HQEL'LI'IE
SOCIETA ITALIANA DI IGIENE
Medicina Preventiva e Sanitd Pubblica

Raccomandazioni della SITI

e “Le gastroenteriti da RV costituiscono un
non trascurabile problema di Salute Pubblica,
specie nell'infanzia’

La Sltl raccomanda che la vaccinazione sia
offerta al nuovi nati entro il compimento del
6 mesi di vita”.



vaccini RV autorizzati in Europa

Rotarix™1

GlaxoSmithKline

2 oral doses

1stdose: from 6 weeks

Human attenuated strain
G1[P8] (RI1X4414)

Sanofi Pasteur MSD

1stdose: from 6-12 weeks
4 weeks between doses

All 3 doses by 26 weeks

Biologicals
J 2nd dose: by 24 weeks
4 weeks between doses
RotaTeq™ 3 oral doses Bovine—human

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

*Based on EMEA-approved schedule,

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



Efficacia del vaccino [95% CI] nella
prevenzione della GA da RV

78,9% 90,4% 96%
[72:83] [85;94] [83;99]

ogni GAda RV GA da RV grave ricovero per GA
da RV

Vesikari T et al. Lancet 370; 1757-63
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Obiettivi della vaccinazione anti-rotavirus

 Mimare la risposta immune conseguente all'infezione naturale per:

Proteggere contro le forme moderate/gravi di malattia

Prevenire le ospedalizzazioni e le morti

Attenuare la gravita e la durata di malattia

Ridurre la morbosita e | costi socio-economici

IWard 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;
“Velazquez et al, J Infect Dis 2000 182 1602-1609; Offit, Novartis Found Symp
2001 238 106-113




La via di somministrazione del vaccino
contro Il Rotavirus e:

e 1. Sottocutanea
e 2. Intradermica
e 3. Intramuscolal

. ><Orale




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

e 1. 6 settimane dalla nascita
-><6 mesi dalla nascita

e 3.6 anni di et

e 4. Non vi sono limiti di eta




Somministrazione del vaccino

Nel neonatl, a partire dalla sesta settimana dj vit
somministrazione per via orale2ldosi a distanza di
almeno un mese una dall’altra.

E’ preferibile che entrambe le dosi siano sommuatstentro
la 16" settimana, ma la seconda dose deve essere
somministrata entro la ° settimana di et

Puod essere somministrato contemporaneamente

ad alir1 vaccini ?
VERO

FALSO




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

DTaP 1 6
DTwP 2 6
Haemophilus influenzaype b 2 6
Inactivated poliovirus vaccil 2 6
Hepatitis B vaccine 2 6
Pneumococcal conjugate 3 6
Meningococcal C conjugate 4 Data not available
Oral poliovirus vaccine S !

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

Wesikari T et al. 24" 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. “Tejedor JC et al. 24" Annual Meeting of the ESPID,
3-5 May 2006, Basel, Switzerland. 5Steele AD et al. 23 @ Annual Meeting of the ESPID, 18-20 May, Valencia, S pain.

6Rodriguez ZM et al. Pediatr Infect Dis J 2007; 26: 221-7. Ciarlet M et al. 25" Annual Meeting of the ESPID, 2—-4 May 2007, Porto, P ortugal.



Riassumendo...

Dimensione epidemiologicampia
Gravita clinica consistente

Mortalita bassa madocumentata
Raccomandat USA/EU

Auspicatoda SIP/FIMP/SIIP e da Siltl

La vaccinazione universale e un intervento
costo/efficace

Compatibilecon il calendario nazionale



DeliberaN .448 del 31-03-2010

ProponenteENRICO ROSSI

DIREZIONE GENERALE DIRITTO ALLA SALUTE E

POLITICHE DI SOLIDARIETA'

Pubblicita’/Pubblicazione: Atto soggetto a pubblicazione integrale
(PBURT/BD)

Dirigente Responsabild&amanuela Balocchini

Oggetto:Calendario vaccinale della Regione Toscana.
Aggiornamento al 201C

n) Vaccinazione antirotavirus (RV)

La possibilita di disporre di vaccini utili per la prevenzione di
massa della gastroenterite acuta da RV ha fatto si che la Regione
Toscana, vista I'epidemiologia della malattia, le sue complicanze, |
costi diretti ed indiretti |Icar|co di lavoro che determina peatliatt
ceini tra quelli da rendere disporshili,




Proposta di Calendario Vaccinale per I'Eta Pediatrica e Adolescenziale
(0-18 anni) a cura di Sltl-FIMP-SIP VERSIONE FINALE APPROVATA IL 8.7.2010

VaCCin 0 Ogg -30gg | I'mese | 5'mese | 7°mese | 11°mese | 13°mese | 15°mese | 5°6°anno | 12°-18°anno
DTPa DTPa | DTPa DTPa™ DTPa™ | dTpa™
IPV IPV IPV IPV PV

Epatite B EpB-EpB” | EpB | EpB EpB

Hih Hib Hih Hih

MPRV o MPRV 0 MPRVo | MPR™" 0
MPR +V MPR +V MPR+V | MPR+V A
PGV M PCV13 | PCV13 PCV13

Men C Men G § Men C §
HPV HPV®
Influenza Influenza**

Rotavirus Rotavirus #

E[gatite A EEA # EEA #




Analisi del costi del Rotavirus nella
Asl| 2 di Lucca

e analisi farmacoeconomica della
vaccinazione




Analisi del 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.C

Prospettiva del SS Regionale

Tassi epidemiologici regionali secondo quanto riportato nello
studio di PadOV&;iaquinto 2007)

Per queste analisi sono stati valutati solo | costi medici idirett

(visite mediche, farmaci, accessi pronto soccolsoyeri, giorni aggiuntivi di ricovero
dovuti a infezione nosocomiale)

Orizzonte temporale dell’analist anni




Analisi di impatto sul budget

Copertura vaccinale al 90% costante nei 5 anni

€ 170,000 -

€ 150,000 - .\
g + + + * +
T €130,000 -
% —— Mo accine
2 € 110,000 -
e —@—"acrcinanone
e —_—

£ 90,000 - = u

€ 70,000

Anno 1 Anno 2 Anno 3 Annod Anno 5

Budget della patologia da RV in assenza di vaczoome 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

fine del V° anno

Anno 1 Anno 2 Anno 3 Anno 4 Anno 5

Costo patologia da RV
SENZA vaccinazione € 139529 € 139 529 € 139529 € 139 529 € 139529
Costo casi residui di
patologia da RV dopo
vaccinazione € 02404 € 48229 € 30.644 € 26103 € 25175
Costo Vaccinazione € 67.158 € 67.158 € 67.158 € 67.158 € 67.158
Differenza Budget € 20.033 -£ 24 142 £ 41727 -€ 46 267 € 47196

Differenza budget alla . € 139.298

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




Im caso di infezione, 1 bambino su 40 necessita di ricovero cspedaliero.

Mon esiste un farmaco specifico per curare le infezioni da Rotavirus ed & quindi
importante ia prevenzione della malattia. Il metodo pil efficace per prevenire le
infezioni da Rotavirus é rappresentato dalla vaccinazione.

Il ciclo completo della vaceinazione consiste di due dosi, somministrate per via
orale, a partire dafia sesta settimana di etd {in azsociazione con le vaccinazioni
indicate nell'invite allegato). La seconda dose si somministra, in genere, in
occasione defla successiva seduta vaccinale: non sono quindi richieste sedute
vaccinali aggiuntive. Il ciclo vaccinale va completato entro il compimento del
6° mese d’eta.

Studi clinici dimostrano un'efficacia del vaccino nei confronti della malattia da
Rotavirus pari all’ 85%.

Il vaccino é risultato sicuro e ben tollerato. Gli effetti indesiderati pill comuni,
che si possono manifestare temporaneamente, sono: perdita di appetito, irrtabilita,
febbre, sonnolenza.

Per ulteriori informazioni potete rivolgervi al Pediatra di fiducia.

Con i migliori saluti.

I Diirettore del Dipartimenio di Prevenzione
|Dott. Alberto Tomasi



La vaccinazione
anti-rotavirus
non e un lusso,

ma una necessita !

Trentno

Vidhusa e
Piemonte

Ligunia

Sartgna



