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    Prevenzione non immunitaria 

infezione da Rotavirus 

• Allattamento al seno 

– può offrire protezione di breve durata 

– nessuna evidenza di protezione a lungo termine 

• Lavaggio delle mani 

– non studiato in RCTs 

– la mancata compliance può limitare l’efficacia nella pratica 

• Probiotici 

– nessuna evidenza di protezione a lungo termine 
– la mancata compliance può limitare l’efficacia nella comunità  

• Immunizzazione passiva con Ig per via orale 

– nessuna evidenza di protezione a lungo termine 

• Evitare il contatto con soggetti infetti 

– non studiato in RCTs 

– limitata applicazione pratica 

RCT, randomised controlled trial 

Mrukowicz J et al. JPGN 2008; 46 (Suppl. 2): S32–37.  



Prevenzione 

   La miglior prevenzione consiste nel 

lavarsi le mani e nel disinfettare le 

superfici contaminate. 

 

   Mancano efficaci mezzi di 

prevenzione ambientale in grado di 

ridurre l’impatto sanitario ed 

economico delle malattie da RV 



Vaccinazione anti Rotavirus 

La prevenzione vaccinale delle infezioni da RV di 

gruppo A si fonda sulle conoscenze relative allo 

sviluppo dell’immunità nei confronti del virus selvaggio: 
 

Infezioni ripetute tendono a ridursi di gravità e a 

indurre una protezione da reinfezioni 
 

La maggior parte dei bambini diventa immune dopo 1/3 

episodi infettivi, circa nel 3° anno di vita; 2 episodi 

infettivi conferiscono una protezione elevata nei 

confronti di infezioni gravi/moderate da RV 

di gruppo A indipendentemente dal sierotipo 



Immunità naturale all’infezione da RV  

• La prima infezione con RV è 

generalmente la più grave 

• La prima infezione protegge 

contro successive infezioni 

(sintomatiche e 

asintomatiche)1 

• Le successive infezioni 

sono clinicamente meno 

gravi o asintomatiche1 

1Velazquez R et al. N Engl J Med 1996; 335: 1022–8. 
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Storia dei vaccini anti Rotavirus 

 Un primo vaccino orale anti RV, sperimentato in Finlandia 
all’inizio degli anni ’80, basato su un ceppo bovino attenuato, ha 
posto le basi per tutti i successivi vaccini 

1Murphy et al, N Engl J Med 2001 344 564–72.  

Rotashield: 
vaccino tetravalente basato su un ceppo di scimmia 

Rhesus, utilizzato negli USA (1998) 

ritirato nel 1999 a 

seguito di una 

possibile 

associazione con 

invaginazione 

intestinale 



Nuovi vaccini anti Rotavirus (1) 
 

Vaccino umano vivo attenuato 

1988: RV G1P[8] da bambino di Cincinnati con diarrea 

33 passaggi in cellule AGMK (attenuazione e protezione) 

10 passaggi in cellule VERO  

(bassa reattogenicità e protezione) 

+ 

vaccino Passaggio 43 



Nuovi vaccini anti Rotavirus (2) 
 

Vaccino riassortante umano-bovino 

Vaccino ricombinato pentavalente basato su 

un ceppo bovino che esprime proteine:  
 

   G1,  

   G2,  

   G3,  

   G4,  

   P[8] 



Efficacia dei vaccini anti RV in bambini sani: Umano  

da 2 settimane dalla dose 2 fino a due anni 

Outcome Follow-up Umano™§1 

Efficacy (RRR) 95% CI 

Any RVGE Up to 2 years 
following dose 2 

79% 73–84 

Severe RVGE*  90% 85–94 

Hospitalisation 96% 84–100 

Any RVGE, serotype:   
 G1 
 G2 
 G3 
 G4 
 G9 

 
90% 
58%  
85% 
83% 
73% 

 
83–94 
10–81 
41–97 
56–95 
59–82 

Severe RVGE, serotype:   
 G1 
 G2 
 G3 
 G4 
 G9 

 
96% 
86% 
94% 
95% 
85% 

 
90–99 
24–98 

53–100 
68–100 
72–93 

CI, confidence interval; RRR, relative risk reduction. 
§Efficacy in the European Union (EU); * 11 p. Vesikari score for Umano™ (20 p. max) 

1Vesikari T et al. Lancet 2007; 370: 1757-63.  



Efficacia dei vaccini anti RV in bambini sani: 

Riassortante– fino a 2 anni dopo la dose 3 

ªNot statistically significant; ‡Efficacy in the EU and US; * 16 p. in Clark score for Riassortante® (24 p. max) 

CI, confidence interval; RRR, relative risk reduction. 1Vesikari T et al., N Engl J Med, 2006; 354: 23–33. 

Outcome Follow-up Riassortante™ ‡ 1 

Efficacy (RRR) 95% CI 

Any RVGE Up to 1 year 
following dose 3 

74% 67–80 

Severe RVGE*  98% 88–100 

Hospitalisation or ED visit Up to 2 years 
following dose 3 

95% 91–97 

Any RVGE, serotype:  
 G1 
 G2 
 G3 
 G4 
 G9 

Up to 1 year 
following dose 3 

 
75%  
63% 

83% ª 
48% ª 
65% ª 

 
67–81 
3–88 

<0–100 
<0–92 
<0–99 

Hospitalisations and ED 
visits for RVGE, serotype: 
 G1 
 G2 
 G3 
 G4 
 G9 

Up to 2 years 
following dose 3 

 
 

95% 
88% ª 

93% 
89% 

100% 

 
 

92–97 
<0–99 

46–99 
52–98 

67–100 



Reattogenicità dei vaccini  

anti Rotavirus 

Ruiz-Palacios et al. New Engl J Med 2006;354: 11-22;  
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Invaginazione intestinale 

1

3 

Il piccolo paziente è talora prostrato, non rispondente. Le feci 

sono tipicamente a gelatina di ribes, ricche di muco. L'addome è 

trattabile, il dolore intermittente, il vomito, all'inizio riflesso poi 

via via più marcato, è da ostruzione. 

Il trattamento è medico o cruento, a seconda del tempo 

intercorso tra inizio dell'invaginazione e diagnosi.  

Il clisma opaco viene eseguito di routine con intento sia 

diagnostico che terapeutico. Ove questa manovra non abbia 

successo, intervento chirurgico con laparotomia e semplice 

riduzione manuale.  

Il mesentere dell'invaginato è compresso tra le pareti 

dell'intussuscezione, cosa che può comportare ischemia e 

necrosi del segmento. Quest'ultimo caso comporta resezione 

intestinale. 

 

U. Roberti Emergenze addominali in chirurgia UTET 2001 ISBN 8802056072 

http://it.wikipedia.org/wiki/Speciale:RicercaISBN/8802056072


Sorveglianza post-marketing del  

vaccino anti RV negli USA 

• Il vaccino RV (Riassortante) è usato 

universalmente negli USA da Febbraio 20061 

• Incidenza osservata di invaginazione: 160 casi 

per 9.1 milioni di dosi di vaccino distribuite/ 

anno2 

• Tasso atteso di invaginazione: 18–43 per 

100,000 bambini di età 6–35 settimane/anno3 

• Continuare la sorveglianza 

1Parashar UD et al. MMWR August 11, 2006; 55:1–13. 
2Haber P. http://www.cdc.gov/vaccines/recs/acip/downloads/mtg-slides-oct07/31RV.pdf [Accessed 31 March 2008].  
3FDA. Available at: http://www.fda.gov/cber/safety/phnrota021307.htm [Accessed 31 March 2008].  



Adattatto da: Chang H-G H et al Pediatr Infect Dis J 2002 21 97–102 

Seasonal distribution of rotavirus diarrhoea and intussusception in children 

<3 years old (n = 470) 
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Rotavirus 
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No temporal link between natural 

RVGE and intussusception 
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Riassunto delle Caratteristiche di 

Prodotto  

19 RCP Umano ,aggiornamento 18.4.2014 



Vivo attenuato Umano  

 

2 dosi 

 

Dalla 6° settimana (36 giorni di 

vita) 

La seconda dopo almeno 4 

settimane 

Preferibile entro 16° settimana 

Ma non oltre le 24 settimane 

 



Vivo attenuato 

bovino-umano riassortato  

 

3 dosi 

 

 

La prima fra 6 e 12 settimane 

Le altre distanziate di almeno 4 

settimane 

Preferibile entro le 20-22 

non oltre 26 settimane 

 



Cosomministrazione dei vaccini anti RV con 

altri vaccini del primo anno di vita 

Vaccine Umano™ Riassortante™ 

DTaP 


1 


6 

DTwP 


2 


6 

Haemophilus influenzae type b 
2 


6 

Inactivated 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, Switzerland. 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, Basel, Switzerland. 4Tejedor JC et al. 24th Annual Meeting of the ESPID, 3–5 

May 2006, Basel, Switzerland. 5Steele AD et al. 23rd Annual Meeting of the ESPID, 18–20 May, Valencia, Spain. 
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, Portugal. 



Vaccinazione anti Rotavirus 
definire una strategia vaccinale 

August 11, 2006 / 55(RR12);1-13  

Negli USA, l’ACIP ha raccomandato la vaccinazione di 

routine di tutti i nuovi nati.  

 

In Italia, il 12.12.2007 la SIP ha approvato un documento, 

sottoscritto dalla FIMP e dalla maggioranza delle Società 

Pediatriche, in cui si raccomanda di rendere accessibile 

la vaccinazione contro il Rotavirus a tutti i bambini. 

Raccomandazioni per l’utilizzo del 

vaccino anti-rotavirus 

L’OMS ha pubblicato una position paper in agosto 
2007.  

http://www.cdc.gov/mmwr/index.html


 ESPID/ESPGHAN 

evidence-based 

recommendations 

for rotavirus 

vaccination in 

Europe J Pediatr 

Gastroenterol Nutr 

(Suppl. 2), May 

2008. 
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Impfplan 2006 Österreich 
Empfehlungen des Obersten Sanitätsrates 

(Impfausschuss) 
vom 18. Oktober 2005 

Erhältlich unter: http://www.bmgf.gv.at 
zitierbar nach Veröffentlichung in den 

Mitteilungen der Sanitätsverwaltung 

http://www.bmgf.gv.at/


  Universal Routine Vaccination (URV) between  August 2007 and December 2008 

  11 sentinel hospitals; children up to 15 years hospitalized for RVGE between 

January 2001- December 2008 

  CV = 59% Jul-Dec 2007; 87% Jan-Dec 2008 

 
 

Paulke-Korinek M et al. Ped Infect Dis J 2010; 29 (4): 319-323 

Benefits of anti-RV vaccination in Austria 

 Children aged <90 days: -42% hospitalizations 

 Children aged 90days-20 months: -74% hospitalizations 

 







Parez N,  Lancet Infect Dis. 2014 May;14(5):416-425 

Inseriti in un percorso europeo 

= national universal rotavirus vaccination 





Carlo Giaquinto. The REVEAL Study, Rotavirus Symposium 2006 Lisbona 

Impact of anti-rotavirus vaccination in Italy 



Clinical episodes with and without vaccination in Italy 

Vitale F. et al. Ann Ig. 2013; 25, 1 

Costs for the NHS in a time horizon of 5 years, with and 
without vaccination 

-70,7 

% 

-55,6 

-85,8 

-85,9 

-88,7 

-80,0 

-78,9 





Stimando conservativamente 535 

ricoveri annui di GARV e considerando  

coperture progressive nei 5 anni del 

28%, 42%, 56%, 63%, 70%, si verifica 

una graduale riduzione dei costi  

sostenuti dal SSR grazie all’aumento dei 

benefici clinici della vaccinazione , e ciò 

porta ad un risparmio  a partire dal 

secondo anno in poi. In questa 

situazione la differenza di budget, in un 

orizzonte temporale di 5 anni è di  

- € 455.429. 



ROTAVIRUS, IN SICILIA DIMEZZATI I RICOVERI OSPEDALIERI 

IN UN ANNO DI VACCINAZIONE GRATUITA 

I DATI DELL’ASSESSORATO REGIONALE DELLA SALUTE 

LA PERICOLOSITÀ DEL VIRUS PER I BAMBINI IN TENERA ETÀ 

dopo aver vaccinato solo 

il 31,11% della 

popolazione infantile, i 

ricoveri ospedalieri per 

gastroenterite da 

rotavirus, nei bambini con 

meno di 5 anni, si sono 

più che dimezzati: da 

poco meno di 1.300 nel 

2010 a circa 600 a fine 

2013 



CONSENSUS ESPID 2015 

Aggiorna le precedenti raccomandazioni 

JPGN del 2008 alla luce 

dei risultati della 

sorveglianza post 

registrazione, con 

particolare riferimento ai 

casi di invaginazione. 

Fornisce inoltre indicazioni 

più specifiche per i 

decisori. 





Vaccine efficacy: Cochrane analysis showed that in the first two years of life, RV1 and 

RV5 prevent more than 80% of severe cases of RVGE in low-mortality developed 

country settings. A vaccine efficacy against rotavirus-induced hospitalisation during the 

first two years following vaccination of 92% (95% CI 82−96%) 
 

Vaccine effectiveness: After at least two doses of rotavirus vaccine, pooled vaccine 

effectiveness in preventing severe RVGE leading to hospitalisation was estimated at 

84% (95%CI 75−89%) in case-control studies (based on 15 studies) and at 91% (95%CI 

88−94%) in cohort studies (based on four studies). 
 

Herd protection: A meta-analysis of studies conducted to estimate herd protection in 

children less than one year of age in low-mortality rotavirus countries (n=5) reporting on 

RVGE outcomes suggest a median herd effect on RVGE morbidity of 22% (19−25%) 

across 12 study years. 
 

Vaccine safety: Rotavirus vaccines carry an increased risk of intussusception, mostly 

within 7 days of vaccination. Up to 6 additional cases per 100,000 infants have been 

observed in the US and Australia against a background incidence of 33 to 101 per 

100,000 infants (less than one year of age) per year, respectively. There is limited 

evidence of a smaller increased risk following the second dose. It remains unclear 

whether rotavirus vaccines affect the overall incidence of intussusception based on 

longer periods of follow up. Providing vaccination at under 12 weeks of age, rather than 

later than 12 weeks, the risk of intussusception following vaccination is reduced from 

approximately 1 in 20 000 to approximately 1 in 50 000. Contraindicated in 

immunocompromised becouse of risk of severe RGE and long term excretion 



https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=32&SelectedCountryIdByDisease=-1 (Accessed June 2018) 

https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=32&SelectedCountryIdByDisease=-1
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=32&SelectedCountryIdByDisease=-1
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=32&SelectedCountryIdByDisease=-1
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=32&SelectedCountryIdByDisease=-1
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=32&SelectedCountryIdByDisease=-1






Coperture % cumulate 2018 vaccinazione anti-rotavirus per ASSL 
Sardegna al 31 Maggio  

Sassari 100 
Olbia-Tempio* 30 
Nuoro* 74 
Lanusei 100 
Oristano 100 
Sanluri 74 
Carbonia* 48 
Cagliari** 65 
Totale Sardegna  74 
*Introduzione vaccinazione UMV dal 2018 
**Introduzione vaccinazione UMV dal 2018 anni precedenti offerta in 
copayment 

Vaccino Umano due dosi fonte distributiva 



Casi Nord Sardegna 

Totale: 307 notificati 



Conclusioni 

I RV sono in Europa la principale causa di AGE 

nei bambini < 5 anni. 
 

Le gastroenteriti da RV sono molto contagiose e 

diffuse nei primi due anni di vita. 
 

Le forme gravi da RV possono essere prevenute 

tramite vaccini viventi attenuati somministrati 

per via orale 
 

Numerosi trials clinici hanno dimostrato 

efficacia e sicurezza dei nuovi vaccini anti RV  
 



Conclusioni 
 

La vaccinazione non impedisce la circolazione del 

virus nella popolazione.  

Non si verifica uno shift epidemiologico. 

Non si rende necessaria una copertura vaccinale 

minima per l’introduzione della vaccinazione ma 

bisogna comunque raggiungere un livello di herd 

immunity 

La vaccinazione potrebbe essere una strategia 

vantaggiosa per ridurre mortalità e morbosità 

correlate ad infezione da RV 

Le peculiarità epidemiologiche della Sardegna 

hanno mostrato l’effectiveness di un programma di 

vaccinazione anche a coperture non elevate 


