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Principali cause di ricovero in età
pediatrica (0-14 anni) (%)

~30-40%

altre 39,9

patol
perinatale 12,3

traumatismi
10,7

apparato 
digerente 9,3 malattie 

infettive 7,3
malattie 

respiratorie 
20,5

Rapporto sull’ospedalizzazione pediatrica, Ministero Salute



Target di prevenzione: primi 5 DRG
in degenza ordinaria (0-14) anni*

5,4%49.769Neonati con altre affezioni 
significative 

5,6%51.425Otite media e infezioni 
alte vie respiratorie

6,0%55.508Tonsillectomia e/o 
adenodectomia

6,3%58.221Neonati a termine con 
affezioni maggiori 

10,8%98.991Esofagite, gastroenterite 
e miscellanea app. 
digerente 

% sul totalen. DimessiDRG

* Totale ricoveri 1 milione/anno



Durata e gravità della diarrea in bambini  <5 anni
positivi e negativi per Rotavirus (n=911)
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* p<0.05 Albano et al.  Eur J Pediatr 2007



Incidenza di disidratazione (>5%) in 
bambini positivi e negativi per  Rotavirus 

* *

* p<0.05
Albano et al. Eur J Pediatr  2007
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Durata e gravità della diarrea in relazione all’età
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Un’infezione che va al di là dell’intestino

• Fegato
• Pancreas
• Reni
• SNC/SNE
• Milza
• Linfonodi
• Polmoni
• Surrene

Lynch M. et al. The Pathology of Rotavirus-Associated Deaths,
Using New Molecular Diagnostics. Clin Infect Dis 2003



Ipotesi sul ruolo del Rotavirus
come trigger di  patologie  

croniche/gravi 
• IBS
• IPLV
• Celiachia
• Esacerbazioni IBD
• Meningoencefalite
• Atresia delle vie biliari
• Riduzione delle prestazioni intellettuali 

(scolastiche)
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Valutazione dei datiValutazione dei dati

•• Livello (forza) delle Livello (forza) delle 
evidenzeevidenze
–– Valutazione Valutazione obiettivaobiettiva

che riflette la che riflette la qualitaqualita’’
dei dati in studi dei dati in studi 
pubblicatipubblicati

–– Da Da II aa VV

•• Grado di Grado di 
raccomandazioneraccomandazione
–– Valutazione Valutazione soggettivasoggettiva

che considera che considera siasia il il 
livello di evidenza che livello di evidenza che 
altri fattori (altri fattori (eses rischi, rischi, 
costi costi etcetc, relativi alla , relativi alla 
singola situazione)singola situazione)

–– Da Da AA aa DD



Evidence tablesEvidence tables

Safety and efficacy of RV vaccines: 
– Evaluated in 11 randomised-controlled trials
– involving 146,000 infants worldwide
– large safety and efficacy



Evidence tables



Human attenuated Rotavirus VaccineHuman attenuated Rotavirus Vaccine
RotarixRotarix™™GSKGSK

•• StudiStudi susu oltreoltre 65.000 65.000 pazientipazienti (USA, (USA, FinlandiaFinlandia))
•• ReattogenicitReattogenicitàà: : lievelieve, non , non superioresuperiore a placeboa placebo
•• RischioRischio di di invaginazioneinvaginazione: : egualeeguale al placeboal placebo
•• EfficaciaEfficacia protettivaprotettiva: 70: 70--85% 85% ((tuttitutti))

8585--93% 93% ((gravigravi))
•• SierotipiSierotipi protettiprotetti: : tuttitutti i i ceppiceppi umaniumani
•• DosiDosi: 2: 2
•• CompatibilitaCompatibilita’’ con con altrialtri vaccinivaccini: : totaletotale
•• CostoCosto vaccinovaccino: 37.31 : 37.31 €€/dose per  SSN = 74.62 /dose per  SSN = 74.62 €€

82 82 €€/dose per FARMACIA = 164 /dose per FARMACIA = 164 €€



•• StudiStudi susu oltreoltre 68.000 68.000 pazientipazienti ((FinlandiaFinlandia, , SudSud America)America)
•• ReattogenicitReattogenicitàà: : lievelieve, non , non superioresuperiore a placeboa placebo
•• RischioRischio di di invaginazioneinvaginazione: : egualeeguale al placeboal placebo
•• EfficaciaEfficacia protettivaprotettiva: 74% : 74% ((tuttitutti))

98% 98% ((gravigravi))
•• SierotipiSierotipi protettiprotetti: G1, G2, G3, G4, G9, P8, : G1, G2, G3, G4, G9, P8, 
•• DosiDosi: 3 (a 2, 4, 6 : 3 (a 2, 4, 6 mesimesi) per via ) per via oraleorale
•• CompatibilitaCompatibilita’’ con con altrialtri vaccinivaccini: : totaletotale
•• CostiCosti: circa 160 : circa 160 €€

HumanHuman--bovine bovine ReassortantReassortant Rotavirus Rotavirus 
Vaccine (HRRV)Vaccine (HRRV)

RotaTeqRotaTeq –– SANOFI Pasteur MerckSANOFI Pasteur Merck



Raccomandazioni europee
Lattanti sani
• I vaccini hanno un buon profilo di sicurezza. Sono 

efficaci e possono ridurre l’impatto delle malattie da 
Rotavirus in Europa 

• Dati di elevata qualità; chiaro beneficio; raccomandazione 
forte ( 1 A)

• Entrambi i vaccini disponibili possono essere 
somministrati da soli o insieme con i vaccini inattivati  
iniettabili. Il vaccino anti Rotavirus è compatibile con 
i calendari vaccinali europei.

• Dati di elevata qualità; chiaro beneficio; raccomandazione 
forte ( 1 C+)



Raccomandazioni europee

• La somministrazione contemporanea di  
vaccino anti Rotavirus e poliovirus (OPV) 
orale non e’ consigliata. Appare opportuno un 
intervallo di almeno due settimane

– Alta qualità, chiaro beneficio, forza intermedia, 
raccomandato: 2 A

– I dati a sostegno della somministrazione contemporanea 
di vaccino antiRotavirus e polio orale sono insufficienti. 
Si attendono nuovi dati



Lattanti sani
• La prima dose va somministrata tra le 6 e le 12 

settimane e il ciclo vaccinale deve essere completato 
entro i 6 mesi di età ( Rotarix 2 dosi; Rotateq 3 dosi)

– Alta qualità; chiaro beneficio, fortemente 
raccomandata: 1 A

– Non ci sono dati sufficienti a valutare il rischio di invaginazione se la 
prima dose è data oltre i 3 mesi di vita

– Il picco di invaginazione si verifica tra i 4 e 9 mesi di età

– Non è raccomandata  la vaccinazione ai lattanti >3 
mesi

Raccomandazioni europee



Condizioni particolari
• Il vaccino anti Rotavirus può essere dato a prematuri alla stessa 

età dei lattanti sani secondo  parere medico
• Bambini con infezione da HIV possono essere vaccinati secondo 

parere medico
• Qualità dei dati mediocre, beneficio non chiaro, forza della 

raccomandazione esigua: 2 C
• Lattanti con immunodeficienza grave: non è raccomandata la 

vaccinazione
• Qualità bassa; beneficio non chiaro; raccomandazione forte: 

1 C
• La raccomandazione è basata su dati disponibili per altri 

vaccini vivi

Raccomandazioni europee



Raccomandazioni europee

• E’ raccomandato il  monitoraggio delle 
reazioni e degli effetti collaterali della 
vaccinazione 

• Dati di elevata qualità; chiaro beneficio; raccomandazione 
forte: 1 C+



Raccomandazioni
Europee

Dati clinico-
epidemiologici 

italiani

Organizzazione e
Legislazione 

italiana

LINEE GUIDA ITALIANE
PILASTRI  DEL DOCUMENTO





Epidemiologia e costi dell’infezione da Rotavirus



23.360.0001.760.00017.070.0006.060.00019.010.00012.550.000

Comunità/
famiglia

SSNSocietàSSNComunità/
famiglia

SSN

AmbulatorialeAccesso in pronto 
soccorso

Ospedalizzato 

79.810.000 euro

Impatto economico dell’infezione da Rotavirus



10,8%98.991Esofagite, 
gastroenterite e 
miscellanea app. 
digerente 

% sul totalen. DimessiDRG

Impatto della vaccinazione di massa 
sull’ospedalizzazione 

per gastroenterite da Rotavirus

Con la vaccinazione di massa si 
eviterebbero10000  ricoveri (100%) 

per enterite da Rotavirus
pari all’ 1% del totale dei ricoveri in pediatria per 

tutte le malattie in pediatria per anno in Italia



La collocazione del Rotavirus nel La collocazione del Rotavirus nel 
panorama italiano delle vaccinazionipanorama italiano delle vaccinazioni

Quali prioritQuali prioritàà??



Epidemiologia: scenari delle infezioni Epidemiologia: scenari delle infezioni 
prevenibili con vaccinoprevenibili con vaccino

Rischio di Rischio di 
selezionare ceppi selezionare ceppi 
nocivinocivi

Modesti/Elevati (88 Modesti/Elevati (88 €€))MedioMedio--altaaltaIntermediaIntermediaPneumococcoPneumococco

Nuova strategia ,  Nuova strategia ,  
impatto culturaleimpatto culturale

Elevati/Elevatissimi Elevati/Elevatissimi 
(480 (480 €€))

Elevata (a Elevata (a 
distanza)distanza)

IntermedioIntermedioPapillomaPapilloma

NovitNovitàà, problemi , problemi 
organizzativi, organizzativi, 

Elevati/Molto elevati Elevati/Molto elevati 
(165 (165 €€))

ModestaModestaElevata, Elevata, 
concentrata concentrata 
nel temponel tempo

RotavirusRotavirus

Finestra vaccinale  Finestra vaccinale  
stretta stretta 
NecessitNecessitàà di di 
rivaccinazione rivaccinazione 

Elevati/Modesti (12 Elevati/Modesti (12 €€))Modesta Modesta 
(mortalit(mortalitàà
assoluta>assoluta>
meningite)meningite)

Altissima, Altissima, 
concentrata concentrata 
nel temponel tempo

InfluenzaInfluenza

Controindicata se Controindicata se 
copertura <90%copertura <90%

Elevati/Elevati/ElevatiElevati (82 (82 €€))ModestaModestaElevataElevataVaricellaVaricella
SpecificitSpecificitàà elevataelevataModesti/Elevati (58 Modesti/Elevati (58 €€))ElevataElevataModestaModestaMeningite (C)Meningite (C)

NoteNoteCosti totali della Costi totali della 
malattia/costi del  malattia/costi del  

vaccinovaccino

GravitGravitààFrequenzaFrequenzaMalattiaMalattia



* Dati Ministero senza e con sepsi, ** Calcolato sulla base del modello CDC, § calcolato in 
base a Hoeprich et al 47

Modesta
2-8 (2001-

2003)
Circa 500 (2001-

2003)
88.710 

(2006)

3577138.000Varicella
32.310138.00025-60 mesi

Modesta6-24 mesi
19 (2004)Influenza

Altissima

4(1995)§
1 

(1995)§

116 (1995, prima 
della 

disponibilità
del vaccino 
combinato)Meningite da Haemophilus B

Alta57§300 (2004)
Meningite da Streptococcus

pneumoniae

Altissima10-19§*102 (2004)102 (2004)Meningite da Meningococco C
Modesta11**10.000**

250-
500.000**Gastroenterite da Rotavirus

Percezione 
della 
gravità

Decessi/a
nno

Ospedalizzazio
ni/anno

Casi/anno in 
ItaliaMalattia

Confronto tra la percezione di gravità
e i dati epidemiologici e clinici



76%85%Favorevoli alla 
vaccinazione

75%71%Risposte al 
questionario

200431N° Pediatri

Pediatri e vaccinazione anti-Rotavirus

Americani1 Italiani2

1- Kempe A. et al Pediatrics 2007 
2- Lo Vecchio A. et al Pediatrics 2007



Non protegge da tutte le forme di gastroenterite  (63%)

Costi elevati del vaccino                                      (48%)

La gastroenterite non rappresenta un 

problema clinico degno di prevenzione               (46%)

Barriere alla vaccinazione anti-Rotavirus

AMERICANI 

ITALIANI

Copertura assicurativa del vaccino                      (91%)

Timore di effetti collaterali                                  (79%)

Rimborso non adeguato                                       (67%)

Riluttanza dei genitori                                        (20%)



Decisioni relative all’inserimento del 
Rotavirus in altre nazioni europee

SpagnaNon raccomandata:

SlovacchiaRaccomandata (senza 
supporto economico):

Germania/FranciaNo distribuzione gratuita:

Belgio/Lussemburgo/
Austria

Distribuzione gratuita:



La vaccinazione anti-Rotavirus non 
è inserito nel piano vaccinazioni

• Distribuzione gratuita per HIV             

alcune ASL
• Distribuzione gratuita per gruppi a rischio
• No distribuzione gratuita

alcune ASL
• Co-payment

Pediatria di 
famiglia: RUOLO 
PRIMARIO



Evidenze di efficacia della 
somministrazione di Immunoglobuline nella 

diarrea da Rotavirus
In vivo:
• Sono efficaci nel bambino con diarrea protratta da Rotavirus

( J Pediatr Infect Dis 1991) 
• Riducono la durata della diarrea e l’ospedalizzazione nei 

bambini immunocompetenti (Pediatrics 1994)
• Sono efficaci nel bambino con AIDS e diarrea severa da 

Rotavirus (AIDS 1996)
• Devono essere utilizzate nel bambino ospedalizzato 

(Lancet 2002)
In vitro:
• Neutralizzano il Rotavirus
• Prevengono l’infezione dell’enterocita
• Ripristinano l’integrità cellulare

(Pediatr Res 1996)



Effetto della somministrazione di Ig in 
pazienti con gastroenterite acuta da 

Rotavirus
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