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Rotavirus
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Casus

Kort na toedienen van Rotarix gaf de 

baby een guts melk + vaccin terug, werd 

plots vagaal en stopte met ademen.

Verslikken had ik al vaker gezien maar dit 

was extreem. 

Komt dit vaker voor en wat kan je doen 

om het te voorkomen?
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Rotavirus vaccin en respiratoire problemen
Pre-marketing trial gegevens: 

� Rotarix: melding dyspneu bij prematuren (<28w): zie bijsluiter. 
Toediening onder monitoring aanbevolen. 

Geen verhoogde kans op braken, geen aspiratie in safety review 
over 26  fase 2/3 trials (> 100.000 kinderen)

Buyse et al, Human Vaccines and Immunotherapeutics 2014

Post marketing surveillance:

� RotaTeq: 9 meldingen van aspiratie op > 27 miljoen 
verdeelde dosissen (nov 2005-jan 2015)

� FAGG: geen meldingen van aspiratie of dyspneu 

� Gele fiche: http://www.fagg-
afmps.be/nl/notification_effets/humane_geneesmiddelenb
ewaking/melding_gezondheidszorgbeoefenaars/
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Rotarix™ vloeibaar vs gelyofiliseerd

Vloeibare vorm 

• Bevat 50% meer volume (1.5 ml vs. 1 ml). 

• Bevat meer sucrose (1073 mg vs. 9 mg). 

• Is visceuzer: vergelijkbaar met olijfolie

Geen veiligheidsproblemen in vergelijkende studie, de 
veiligheid van deze vorm wordt verder opgevolgd

Om regurgitatie te vermijden, wordt het vaccin gegeven in 
een achteroverleunende positie, en in de mond tegen de 
binnenzijde van de kaak. Het is belangrijk niet te snel toe te 
dienen. 
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Rotavirus

Vesikari et al., Vaccine 29 (2011) 2079–2084

Wat als het kind het Rotavirus vaccin direct na toediening 

volledig teruggeeft?

Wat als er accidenteel iets gebeurt met het vaccin, zodat 

het niet toegediend kan worden? 

Wie vergoedt dan het nieuwe vaccin?
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Rotavirus vaccin dosis verspild

• Rotarix: enkel als “meeste” van de dosis wordt 

teruggegeven, kan een extra dosis op hetzelfde moment 

gegeven worden, zonder veiligheidsproblemen. Maar dit 

is in klinische trials (naar effectiviteit) niet gebeurd.

Ref EMA, Rotarix SPC

• Voor een derde dosis Rotarix, of 4de dosis RotaTeq, is 

geen RIZIV terugbetaling voorzien. De patiënt betaalt 

dus alle kosten zelf.
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