Circovirus y vacuna Rotarix ™

Los Hechos

Con fecha 22 de Marzo, la FDA de EE.UU. realizdé un comunicado de prensa indicando que un equipo
investigador independiente de Estados Unidos, usando “nueva tecnologia”, detectd presencia de DNA
de Circovirus Porcino tipo 1 (PCV1), en dos lotes de vacuna Rotarix ™ El mismo dia 22 de Marzo,
GlaxoSmithKline anuncia la confirmacion de dicha deteccién en muestras de vacuna, banco de células y
las cepas semillas utilizadas como base para producir la vacuna. Esta particula por ende estuvo presente
(en cantidades no conocidas aun) en las vacunas utilizadas en todas las fases de investigacion clinica. En
estas etapas, las vacunas utilizadas mostraron un excelente perfil de seguridad comparado con placebo.
El placebo de acuerdo con informacién verbal de representantes de la compafiia no se encontraba
“contaminado” con esta particula.

La descripcidn exacta de la técnica de amplificacidn génica utilizada y el o las vacunas estudiadas, asi
como el grupo investigador que realizo el hallazgo, aiin no se conoce ya que la publicacion esta aun bajo
embargo pre-publicacién. Extraoficialmente, se menciona que se trataria de estudios “epigenéticos”
gue consiste en la amplificacion amplia de material génico.

La FDA recomendd la suspensién temporal de uso de Rotarix "™ hasta que un panel de expertos se
pronuncie, aseverando que no hay evidencia que sugiera que el hallazgo signifique un riesgo para la
seguridad de los sujetos vacunados. La EMEA (European Medicine Agency) y la OMS (Organizacion
Mundial de Salud) recomiendan no modificar las conductas actuales de vacunacién, aunque hace el
requerimiento de mayor informacion con caracter de urgente. La OMS mantiene el status de
Precalificacidon de la vacuna existente antes del presente hallazgo.

GlaxoSmithKline anuncia también el dia 22 de marzo que la informacién ha sido revisada por su
“Vaccine Safety Monitoring Board” quien concluye que el riesgo/beneficio de Rotarix " permanece sin
cambios y continua siendo favorable.

Circovirus

La familia Circoviridae incluye a virus pequefios, con un DNA de una sola hebra, circular. Se reconocen 2
géneros, Girovirus que incluye a virus que infectan a aves y Circovirus, que infectas primordialmente a
aves (pollos, loros, palomas, canarios,) y cerdos (PCV tipo 1y tipo 2). Se han descrito circovirus en
humanos (hoy denominado Annellovirus). Los virus hallados en animales y humanos no presentan
homologia significativa en sus secuencias génicas (1, 2).

Los virus PCV2 se han asociado a enfermedad en cerdos incluyendo “Postweaning Multisystemic
Wasting Syndrome (PMWS)” una enfermedad que afecta el crecimiento de las crias, dermatitis con
nefropatia, y enfermedades reproductivas (3). Los virus PCV1 NO SE HAN ASOCIADO a patologia en
cerdos ni en humanos (4). Los circovirus humanos (annellovirus) se han detectado en practicamente
todos los drganos del cuerpo humano en diferentes estudios. Sin embargo, no se ha asociado a la fecha
a patologia (2).



Ambos virus PCV1y PCV2 son ubicuos y afectan a una proporcién importante de cerdos en todo el
mundo. Un estudio Australiano reporta 30% de seroprevalencia a uno u otro virus (5). La contaminacién
de lineas celulares de origen porcino y vacunas veterinarias con PCV se ha reportado previamente (6,7).

Interpretacion de la evidencia disponible
1.- los virus PCV1 no se han asociado a patologia en cerdos ni en humanos
2.- El virus PCV1 son ubicuos y estan presente en un porcentaje significativo de cerdos a nivel mundial

3.- La presencia de PCV1 en la vacuna Rotarix " se debe al parecer a contaminacion de lineas
celulares o enzimas de origen porcino utilizados en la produccién de la vacuna. Pero ello no se sabe
aun con certeza.

4.- No se conoce alin si la contaminacion es por particulas virales o virus replicante.

5.- El ingerir la particula viral muy probablemente no se asociara a ningun tipo de patologia en el
lactante vacunado. Es probable que la ingestion de una baja concentracion de virus replicante
tampoco se asocie a enfermedad.

La posicidn de la EMEA y OMS parece razonable a la luz de la evidencia disponible. Lo anterior no
precluye el que Se debe continuar con estudios que precisen la magnitud de la contaminacion. Se
deben producir a futuro, vacunas libres de todo tipo de contaminacion para evitar cualquier duda
sobre el rol que esta contaminacién pudiera tener en la seguridad de la vacuna.
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