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Rotavirus infectie Vl} J Ziektelast Vl}

Schatting globale mortaliteitscijfers:
* 453 000 sterfgevallen in kinderen <5 jaar
= Uiterst besmettelijk | 100 virale partikels kunnen infectie veroorzaken, ‘ = 37% van alle sterfgevallen vanwege gastroenteritis

bij besmetting worden 10'° virale partikels per o, - " :
ram stoelgang teruggevonden = 5% van alle sterfgevallen in kinderen <5 jaar

= Transmissie via faeco-orale route

= Gastroenteritis

- Braken en diarree gedurende 3-8 dagen Tate, et al Lancet Infect Dis 2012,12:136-141
- Laaggradige koorts
- (Abdominale pijn) Belgié (2000-2004)

- Bij kinderen < 7 jaar
- 5600 hospitalisaties
= Lage mortaliteit in geindustrialiseerde landen - 268000 ambulante gevallen

Bilcke, et al. Eur J Pediatr. 2008

= Ondersteunende therapie > hydratatie!!

« Seizoenaal distributiepatroon in Belgié

Y

Rotavirus Vaccinatie VQ‘

Rotar|x® RotaTeq
o s

. . = Orale toediening: .

= 2009: Strategic Advisory Group of Experts (SAGE) update N
aanbeveling: Rotavirus vaccinatie includeren in alle " e @ @ ‘

nationale immunisatie programma’s

Aanbevelingen-WHO Vl} #

b 00 00O
th Weekly epidemiological record = Vaccin stockage: 2-8°C
Relevé épidémislogique hebdomadaire

2 = Goedgekeurd schema:

—— - le dosis: starten tussen 6-15 weken

- Dosis interval: minstens 4 weken tussen
- Laatste dosis: voor 32 weken

= Rotavirus vaccin mag toegediend worden samen met
andere zuigelingenvaccins




DOELTREFFENDHEID ROTAVIRUSVACCINATIE BELGIE

Aanbevelingen Belgié VB‘
(Hoge Gezondheidsraad)

Y

= Officiéle aanbeveling gepubliceerd in oktober 2006
- VO66r rotavirusseizoen 2006-2007

= Gebaseerd op epidemiologische data, advies experten,
data van Kklinische studies, literatuur omtrent economische
evaluaties, ...

“Rotavirus vaccinatie in Belgiévg
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#z Rotavirus vaccins in Belgié Vl}
= 2006
- Jun: Rotarix® op de markt
- Okt: Aanbeveling (HGR)
= Steun van Belgische Pediatrische Wetenschappelijke Verenigingen:

- Vlaamse Vereniging voor Kindergeneeskunde, 2006
- Groupement Belge des Pédriatres Francophones, 2006

- Nov: Partiéle terugbetaling (RIZIV/INAMI)

= 2007
- Jun: RotaTeq® op de markt
- Jun: Aanpassing Partiéle terugbetaling
- Sep: Aanpassing aanbeveling

Y

Belgische authoriteiten: VB‘
partiéle terugbetaling

= Partiéle terugbetaling : 75%
Bijdrage door ouders: 25%
- Maximum 11,60 euro/dosis

* Rotarix®: 1 Nov 2006
- OTC prijs: 71,17 euro (volledig schema: 142,34 euro)
- partiéle terugbetaling van 2 dosissen per kind

* RotaTeq®: 1 Jun 2007
- OTC prijs: 53,29 euro (volledig schema: 159,87 euro)
- partiéle terugbetaling van 3 dosissen per kind

Ve
= Schatting doeltreffendheid rotavirus vaccins:
- Tegen niet-nosocomiale RV ernstige GE

RotaBel: Objectieven

= In kaart brengen ziektelast en serotype distributie

Schatting proportie opnames vanwege RV GE in studie

cohorte

- Schatting proportie opnames vanwege RV SGE + co-
infectie met andere pathogenen (astrovirus, norovirus,
adenovirus)

24

RotaBel: Methoden

= Gebaseerd op generisch WHO/CDC protocol

/ Prospectieve, observationele case-control studie
Geconfirmeerde gevallen: gehospitaliseerde kinderen met
PCR-geconfirmeerde RV GE + in aanmerking komen voor
vaccinatie (qua leeftijd)

Minimum 14 weken oud

Geboren na 010CT2006

Multi-centrisch (=ziekenhuizen)
Willekeurige selectie pediatrische diensten (n=39, ~1/3)

Controles (matching op ziekenhuis en leeftijd)
Voor elk RVGE geval werd een controlepatiént, zonder GE
\ symptomen gezocht /

Uitgevoerd tussen FEB2008 and JUN2010

2/5/2013
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l* 554 GE gevallen en 352 controlepatieénten geidentificeerd
> VE analyse: informatieve case-controle paren >215 geconfirmeerde
gevallen en hun 276 matching controles

Universiteit Antwerpen

# Incimens

Inclusies Cases/Week

Case Inclusions, by week

24

# Inclusions

-
Verloop Case-Control Clusters VD‘
ClusterStatus, by week

= Cases wio Contols

Incomprete custess.
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¥ RotaBel VD"

Resultaten: Ziektelast

15.8% van de ernstige GE gevallen
- RV positief via sneltest

10.1% van ziekenhuisopnames .
binnen studiepopulatie - ernstige GE

Number of SGE hospitalizations and RV SGE
hospitalised cases (ATP enrolled cohort)

Number of total hospitalizations and hospitalizations
attributable to SGE (screened cohort)

Number of SGE hospitalizations

Number of RV SGE Hospitalizations
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i T
- RotaBel
Studie Populatie-Demografie
= Gevallen vs controles:
- Gevallen:
Leeftijd bij start = Grotere gezinssamenstelling,
symptomen vooral in jongere leeftijdsgroep
(maanden) (3-5m and 6-11 m)
Gemiddelde 13.0 12.6 - Lager opleidingsniveau van
Mediaan 11 12 moeder
Spreiding 2-31 2-31 = Minder vaak naar kleuterschool

Jongens — n (%) 109 (50.7) 148 (53.6) Vaker flesvoeding®

= 48% gevallen vs 91% controles: RV vaccinatie

= Monovalent vaccin: meest frequent toegediend
(92% van alle RV vaccin dosissen)

s Universiteit Antwerpen
op moment van bevraging

Resultaten: Klinisch beeld Vl)

« Gelijkaardig tussen gevaccineerde (2 dossisen) en
ongevaccineerde gevallen

= 67% van gevaccineerde gevallen werden geklassifieerd™ als
“ernstig” tov 86% van de ongevaccineerde gevallen &

- Ongevaccineerde gevallen waren vaker gedehydrateerd

* Volgens Vesikari score
§ Vesikari score kon niet berekend worden voor 25% van de gevallen

Universiteit Antwerpen

# RotaBel: Vl}

Resultaten: Genotypering & Coinfectie
Genotype distributie in PCR Proportie co-infectie in PCR
geconfirmeerde RVGE gevallen: geconfirmeerde RVGE gevallen:
53 (25%) co-infectie met 1 of meer

52% virussen, verantwoordelijk voor acute GE:
mG2P([4]
- astrovirus (29-13%)

= G1P(8] - adenovirus (29-13%)

= G4P[8] - norovirus (2—-1%)

HG3P[8]

H G9P[8]

m Other

RotaBel y §
Resultaten: Doeltreffendhei

Rotarix volledig schema (2 dosissen) 90 81-95
« in kinderen 3-11 maanden 91 75-97
« in kinderen >12 maanden 90 76-96
« tegen genotype G1P[8] 95 78-99
* tegen genotype G2P[4] 85 64-94
« in kinderen met co-infectie 86 52-96
Minimum 1 dosis van een RV vaccin™ 91 82-95

Te weinig patiénten met een onvolledig Rotarix™ of onvolledig RotaTeq ™ schema om
doeltreffendheid te berekenen

# RotaBel: Discussie Vl}

« RotaBel vaccin doeltreffendheid

- RV vaccinatie blijkt uiterst effectief in de preventie van
ziekenhuisopname omwille van RVGE bij jonge
kinderen in Belgié, ondanks

= hoge proportie van G2P[4] stammen
= hoge ratio van virale co-infectie

- Blijft behouden gedurende 2e levensjaar

# RotaBel: Discussie Vl}

= Resultaten illustreren impact op de
volksgezondheid van rotavirus vaccins in de
reductie van de ziektelast
- RV+ gevallen: 16% van de opnames vanwege GE
- pre-vaccinatie: 58% in Belgié

2/5/2013
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34 RotaBel: Conclusie Vl}

= Rotavirus vaccinatie in Belgié:

Combinatie:

- Wetenschappelijk advies
= Hoge Gezondheidsraad

- Terugbetalingsmodaliteiten
« Partieel / 25% bijdrage (max. 11.60 euro/dosis)

34 RotaBel: Conclusie Vl}

« Resulteert in:
- Verrassend hoge vaccinatiegraad

- Onmiskenbare impact op ziektelast
= Aangehouden over verschillende RV seizoenen
= Consequent geobserveerd via verschillende bronnen

# RotaBel: Conclusie Vl}

e Maar...

- Partiéle terugbetaling
= ongelijkheid?
= Mogelijk niet de meest kosten-effectieve manier?

- Onvolledigheid van gegevensbronnen
= Nood voor geintegreerde analyse van de impact?

- Vaccin doeltreffendheid
= Volgens genotype: Aandacht!
= Tegen minder ernstige infecties?

huis Vesalius -

- AzAma

Or Verdonck -~ Clinique Ste. Anne - St. Remi Or Wojiechowski
Or Vanneste - Dr Pletinex or Jansen
« Clinique Saint Pierre Or Boclsma - Dr Hollander
B Masrmoudt or Oosteen = Heilig Hart Ziekenhuis Roeselare-Menen
« Regionaal Ziekenhuis St-Trudo - Gasthuiszusters Antwerpen Or Mattnis
D or Beullens - Dr vanderauwera - Centre Hospitalier Régional de Huy
+ Hopital Universitaire Des Enfants Reine = A.Z. Maria Middelares V.Z.W. or Philppet
Fabiola (HUDERF) " br Kamoen + Hopitau Iris Sud
or Vergison - Algemeen Ziekenhuis St. Lucas Or Alexander
or Voglet Or Capiau - St-Vincentiusziekenhuis
Or Marechal -+ Centre Hospitalier Homu-Frameries Or Heyneman
or pierard Or Lehette - Algemeen Ziekenhuis Groeninge
Or Tarantino - INDC Entité Jolimontoise - Or Colpaert
-+ Algemeen Ziekenhuis Damiaan or Marchau - ZNAKoningin Paola Kinderziekenhuis
or Azou -+ Algemeen Ziekenhuis Groeninge or Bochner
- Drvsenbaent - br oosteriynckc - Algemeen Ziekenhuis St.-Jan AV,
- Clinique Notre-Dame de Grace or Claeys - or Degomme
Or watilon - V.zW. Europa Ziekenhuizen - ZNAJan Palfiin
- Monica V.ZW. = or sawage Or Van Damme
Or Viemincx - Universitair Ziekenhuis Gent - Algemeen Stedelijk Ziekenhuis
or Haentjes Prof Van Winckel Or Rummens
or Traen

«  Centre Hospitalier Regional
or verghote
- Ziekenhuis Oost - Limburg
Dr De Koster
-+ Christelijk Algemeen Ziekenhuis Midden-
Limburg
Dr Henckens

Centre Hospitalier Interrégional Edith
Cavell
Dr Belhadi

C.H.R. St.-Joseph - Hopital de Warquignies
Dr De Bock

Centre de Sante Des Fagnes
Dr Lemineur

Centre Hospitalier Chrétien

Centre Hospitalier Universitaire de Liege
Dr Vandenbosch

Virga Jesse Ziekenhuis | + Lab-personnel

RotaBel-subinvestigators \/{’

Universitair Ziekenhuis Antwerpen
Prof Ramet

Regionaal Ziekenhuis Jan Yperman
- Dr Adriaens
Algemeen Ziekenhuis Waasland

Or Ryckaert

Reseau Hospitalier de Medecine Sociale
O Paternoster

re Hospitalier Universitaire Tivoli

Or Joachim

Dr Kuhlins

Universiteit Antwerpen

+ Aline Bontenakel
+ Annemie Bruynseels

J
Thank you!

Diarrhoea Is A Really Rather Humiliating Occurrence, Especially Annoying!

Diarrhoea Is A Really Runny Heap Of Endless Amounts

L}
Dining In A Rough Restaurant: Hurry, Otherwise Expect Accidents! =
Dashing In A Rush; Running Hard, Or Else, Accident. | 3
Dash In A Real Rush, Hurry Or Else Accident! }
&

DIARREA

LA DIARRER ES MUY PELIGROSA
NELE A illnlﬂlIE h
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