Vacuna de Rotavirus: un recorrido exitoso en Venezuela.
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La diarrea aguda continua siendo un problema de salud publica mundial y en Venezuela
en particular. En la ultima década ha ocupado la tercera causa de mortalidad infantil en
nuestro pais. En la etiologia de la diarrea aguda, el rotavirus constituye la causa mas
frecuente de hospitalizacion y muerte en los primeros 5 afios de la vida. Son la causa de
un tercio de las hospitalizaciones y uno de cada 300 nifios muere por este virus en el
mundo'. En Venezuela, son los responsables del 2% (118.000) de las consultas
hospitalarias, del 3% (39.000) de las hospitalizaciones y del 2% (300) de todas las
muertes en los nifios menores de 5 afios’. El rotavirus es altamente contagioso y
democratico porque infecta a todos los nifios del mundo sin importar raza ni situacion
socioecondmica o geografica. La aplicacion de medidas ambientales o terapéuticas ha
sido poco eficiente en su control por lo que investigadores y sectores de salud publica
dirigieron todos sus esfuerzos para desarrollar una vacuna capaz de prevenir las
hospitalizaciones y muertes causadas por este agente viral.

La historia de la vacuna de rotavirus en Venezuela comienza en 1985 con la
participacion en 13 estudios clinicos que culminaron con la comercializacion (1998) de

la primera vacuna de rotavirus en el mundo (vacuna RotaShiel™

). Esta vacuna fue
desarrollada por el Dr. Albert Kapikian en los Institutos Nacionales de Salud (Nacional
Institutes of health NIH). Estos estudios permitieron llegar a la concentracion y niimero
de dosis optimas®. Se probaron 3 distintas estrategias: cepa de mono (RRV), cepa
humana de neonato (M37) y cepas hibridas (cepas mono-humanas) hasta llegar a la

vacuna tetravalente (TV-RRV o RotaShiel™

) registrada en los EEUU por los
Laboratorios Wyeth-Lederle. Esta vacuna, compuesta por 4 cepas con los 4 serotipos de
rotavirus mas frecuentes (G1, G2, G3 y G4), fue probada exitosamente en Venezuela®.
Sin embargo, fue retirada del mercado, en 1999, debido a su asociacion con
invaginacion intestinal, una patologia poco frecuente y la causa mas comun de
obstruccion intestinal en nifios pequefios’. En el afio 2000, en una reunién en la
Organizacion Mundial de la Salud-Ginebra, se replantearon las estrategias para
desarrollar nuevas vacunas en el tiempo mds corto y se aprobd realizar estudios

simultaneamente tanto en paises desarrollados como en desarrollo que incluyeran la

evaluacion de la invaginacion intestinal como evento adverso. Dos compaiiias aceptaron



el reto y riesgo de evaluar dos potenciales vacunas de rotavirus: GlaxoSmithKline y
Merck.

GlaxoSmithKline selecciond a Latinoamérica, por la experiencia de sus investigadores,
para evaluar su vacuna monovalente (cepa humana G1) y Venezuela volvi6 a participar
en esta estrategia. Un estudio fase II, en Brasil, México y Venezuela, demostré alta
inmunogenicidad, eficacia y seguridad. Posteriormente, un estudio fase III, conducido
en 11 paises latinoamericanos y en Finlandia y con la participacion de més de 60 mil
nifios, demostré 85% de eficacia y ninguna asociacion con invaginacion intestinal®. Esta
vacuna, registrada como Rotarix en mas de 100 paises, fue registrada en Venezuela en
septiembre de 2006 y aplicada masivamente en el Programa Ampliado de Inmunizacion
(PAI) en abril de 2006. Es la primera vez el la historia de este pais que una vacuna es
aplicada masivamente s6lo 6 meses después de su registro por el Instituto Nacional de
Higiene (INHRR). El estudio fase III fue publicado en The New England Journal of
Medicine en el afio 2006 y, en el 2007, fue seleccionado, en conjunto con la publicacion
del estudio con la vacuna de Merck (RotaTeq), por la revista The Lancet como la mejor
publicacién del mundo para ese afio’. Ambas vacunas se comercializan en América y
Europa.

El éxito mundial obtenido con estas vacunas de rotavirus se basé en el seguimiento
exitoso de las recomendaciones estratégicas de la OMS-GAVI y en las alianzas que se
dieron entre los distintos sectores (publico, privado e internacional y academia e

industria) que jugaron un papel importante en la ejecucion de estas recomendaciones.
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