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Rotavirus vaccines:  
an update1

Rotaviruses are the most common cause 
of severe diarrhoeal disease in young chil-
dren throughout the world. According to 
2004 estimates by WHO, 527 000 children 
aged <5 years die each year from vaccine-
preventable rotavirus infections; most of 
these children live in low-income coun-
tries.1 Two oral, live, attenuated rotavirus 
vaccines, Rotarix (GlaxoSmithKline Bio-
logicals, Rixensart, Belgium) and RotaTeq 
(Merck & Co. Inc., West Point, PA, USA), 
are available internationally; and both 
vaccines are considered safe and effective 
in preventing gastrointestinal disease 
caused by rotaviruses. In the position pa-
per on rotavirus vaccines published in 
2007,1 WHO recommended the inclusion 
of rotavirus vaccination into national im-
munization programmes in regions where 
efficacy data suggested there would be a 
significant public health impact – that is, 
mainly in the Americas and Europe. How-
ever, until effectiveness and safety had 
been confirmed in all regions, in particu-
lar in Asia and Africa, WHO was not pre-
pared to recommend that rotavirus vac-
cines be included in all national immuni-
zation programmes.1 

Trials of rotavirus vaccines have been con-
ducted in Asian and African countries that 
are classified within different child-mor-
tality strata; trials have also included 
countries where sanitation is poor and 
where there is high mortality from diar-
rhoeal diseases and a high maternal prev-
alence of HIV. Rotarix has been evaluated 
in Malawi and South Africa; RotaTeq has 
been studied in Ghana, Kenya and Mali in 
Africa, and in Bangladesh and Viet Nam 
in Asia.

In April 2009 and October 2009, WHO’s 
Strategic Advisory Group of Experts 

1	 See No. 32, 2007, pp 285–296.

Le point sur les vaccins 
antirotavirus1

Les rotavirus sont la cause la plus fréquente 
de maladie diarrhéique grave chez le jeune 
enfant partout dans le monde. Selon les  
estimations effectuées par l’OMS en 2004, 
527 000 enfants âgés de <5 ans meurent chaque 
année d’une infection à rotavirus évitable par 
la vaccination; la plupart de ces enfants vivent 
dans des pays à faible revenu.1 Deux vaccins 
antirotavirus vivants atténués pour voie orale, 
le Rotarix (GlaxoSmithKline Biologicals, Rixen-
sart, Belgique) et le RotaTeq (Merck & Co. Inc., 
West Point, PA, États-Unis), sont disponibles 
au niveau international. Ils sont tous deux 
considérés comme sûrs et efficaces pour la 
prévention des infections gastro-intestinales à 
rotavirus. Dans sa note d’information1 sur les 
vaccins antirotavirus publiée en 2007, l’OMS 
recommandait d’inclure la vaccination antiro-
tavirus dans les programmes nationaux de 
vaccination dans les Régions où les données 
relatives à son efficacité laissaient à penser 
qu’elle aurait un effet important en santé 
publique – c’est-à-dire principalement dans 
les Amériques et en Europe. Toutefois, aussi 
longtemps que l’efficacité et l’innocuité de ces 
vaccins ne seraient pas confirmées dans l’en-
semble des Régions, en particulier en Asie et 
en Afrique, l’OMS n’était pas prête à recom-
mander l’inclusion des vaccins antirotavirus 
dans tous les programmes nationaux de vacci-
nation.1

Des essais sur les vaccins antirotavirus ont été 
menés dans des pays d’Asie et d’Afrique qui 
appartiennent à des strates de mortalité infan-
tile différentes; ces essais ont également porté 
sur des pays où l’assainissement est médiocre 
et où il y a une mortalité élevée due aux mala-
dies diarrhéiques et une prévalence élevée du 
VIH chez les mères. Le Rotarix a été évalué au 
Malawi et en Afrique du Sud; le RotaTeq a 
quant à lui été étudié au Ghana, au Kenya et au 
Mali pour ce qui est de l’Afrique, et au Bangla-
desh et au Viet Nam pour ce qui est de l’Asie.

En avril 2009 et en octobre 2009, le Groupe 
stratégique consultatif d’experts OMS (SAGE) 

1	 Voir No 32, 2007, pp. 285-296.
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(SAGE) on immunization reviewed new information on 
the immunogenicity and efficacy of the rotavirus vac-
cines from trials in Africa and Asia, as well as postli-
censure monitoring data from El Salvador (Rotarix), 
Nicaragua (RotaTeq) and the United States (RotaTeq).2,3 
The WHO Global Advisory Committee on Vaccine Safety 
(GACVS) has also reviewed the safety of these vac-
cines.4,5

This update provides a revision to the 2007 position 
paper1 and should be read in conjunction with that 
document. Taking into account new evidence, WHO now 
recommends that infants worldwide be vaccinated 
against rotavirus. 

Efficacy and effectiveness 
A large randomized, placebo-controlled trial of Rotarix 
conducted in Malawi (a country with a high mortality 
rate among children aged <5 years) and in South Africa 
(a country with an intermediate mortality rate among 
children aged <5 years) was completed in July 2008. The 
vaccine was administered together with oral poliovirus 
vaccine (OPV) and other vaccines from the Expanded 
Programme on Immunization (EPI); HIV-positive  
infants were not excluded and breastfeeding was not 
restricted. After 1 year of follow up, the efficacy of  
Rotarix in preventing severe rotavirus gastroenteritis 
was 61.2% (95% CI, 44–73%) in the combined study 
populations, 76.9% (95% CI, 56–88%) in South Africa 
and 49.5% (95% CI, 19–68%) in Malawi). Despite its 
lower efficacy in Malawi, the number of episodes of  
severe gastroenteritis prevented by vaccination was 
higher (3.9/100 vaccinees) than in South Africa (2.5/100 
vaccinees) because of the higher incidence of severe 
rotavirus gastroenteritis in young infants in Malawi.2 

In clinical trials in Asian countries with low mortality 
rates or intermediate mortality rates for children aged 
<5 years (China, Hong Kong Special Administrative  
Region and Province of Taiwan; and Singapore), Rotarix 
had a combined efficacy of 96.1% in protecting against 
severe rotavirus gastroenteritis.6

The initial results of a trial of RotaTeq are available; the 
trial was a double-blind, randomized, multicentre, pla-
cebo-controlled phase III efficacy trial conducted in 
Africa and Asia. In this study, completed in March 2009, 
3 doses of vaccine or placebo were given to infants at 
age 6 weeks, 10 weeks and 14 weeks. The study was 
designed to separately analyse the combined results for 
the sites in 3 countries in Africa (Ghana, Kenya and 
Mali) and the combined results for the sites in 2 coun-
tries in Asia (Bangladesh and Viet Nam). RotaTeq was 
administered along with EPI vaccines, including OPV; 

2	 See No. 23, 2009, pp. 220–236.
3	 See No. 50, 2009, pp. 517–532.
4	 See No. 5, 2009, pp 37–40.
5	 See No. 32, 2009, pp. 325–332.
6	 Ad-hoc group of experts on rotavirus vaccines. Detailed review paper on rotavirus 

vaccines. Geneva, World Health Organization, 2009 (available from: http://www.
who.int/immunization/sage/3_Detailed_Review_Paper_on_Rota_Vacci-
nes_17_3_2009.pdf; accessed November 2009).

sur la vaccination a examiné les nouvelles informations concer-
nant l’immunogénicité et l’efficacité des vaccins antirotavirus 
tirées des essais effectués en Afrique et en Asie, ainsi que les 
données du suivi après homologation venant des pays suivants: 
El Salvador (Rotarix), Nicaragua (RotaTeq) et États-Unis (Rota-
Teq).2,3 Le Comité consultatif mondial OMS de la Sécurité vacci-
nale (GACVS) a également revu le profil de sécurité de ces 
vaccins.4,5

La présente mise à jour est une révision de la note d’informa-
tion de 20071 et doit être lue en parallèle avec ce document. 
Prenant en compte les nouveaux développements, l’OMS recom-
mande désormais de vacciner les nourrissons du monde entier 
contre les infections à rotavirus.

Efficacité et efficience
Un grand essai randomisé, contre placebo, du Rotarix effectué 
au Malawi (pays où le taux de mortalité est élevé chez les 
enfants de <5 ans) et en Afrique du Sud (pays ayant un taux 
de mortalité intermédiaire chez les enfants de <5 ans), s’est 
achevé en juillet 2008. Le vaccin a été administré en même 
temps que le vaccin antipoliomyélitique oral (VPO) et d’autres 
vaccins du Programme élargi de vaccination (PEV); les nour-
rissons VIH-positifs n’ont pas été exclus et il n’y a pas eu de 
restriction à l’allaitement au sein. Après un an de suivi, l’effi-
cacité du Rotarix pour la prévention de la gastro-entérite grave 
à rotavirus était de 61,2% (IC à 95%: 44%-73%) dans les popu-
lations d’étude prises ensemble, de 76,9% (IC à 95%: 56%-88%) 
en Afrique du Sud, et de 49,5% (IC à 95%: 19%-68%) au Malawi. 
Malgré sa moins bonne efficacité au Malawi, le nombre d’épi-
sodes de gastro-entérite grave prévenus par la vaccination y a 
été plus élevé (3,9/100 vaccinés) qu’en Afrique du Sud 
(2,5/100 vaccinés) du fait de l’incidence plus forte de la gastro 
entérite grave à rotavirus chez les jeunes nourrissons du 
Malawi.2

Dans des essais cliniques effectués dans les pays d’Asie ayant 
des taux de mortalité faibles ou intermédiaires chez les enfants 
de <5 ans (Chine, Région administrative spéciale de Hong Kong 
et Province de Taïwan; et Singapour), le Rotarix a montré une 
efficacité cumulée de 96,1% pour protéger contre la gastro-enté-
rite grave à rotavirus.6

On dispose des premiers résultats d’un essai du RotaTeq. Il 
s’agit d’un essai d’efficacité de phase III, en double aveugle, 
randomisé, multicentrique, contre placebo, effectué en Afrique 
et en Asie. Dans cette étude, achevée en mars 2009, 3 doses de 
vaccin ou de placebo ont été administrées à des nourrissons à 
l’âge de 6 semaines, 10 semaines et 14 semaines. L’étude a été 
conçue de façon à analyser séparément les résultats combinés 
des sites situés dans 3 pays d’Afrique (Ghana, Kenya et Mali) 
et ceux des sites situés dans 2 pays d’Asie (Bangladesh et Viet 
Nam). Le RotaTeq a été administré en même temps que les 
vaccins du PEV, notamment le VPO; les nourrissons VIH-posi-

2	 Voir No 23, 2009, pp. 220-236.
3	 Voir No 50, 2009, pp. 517-532.
4	 Voir No 5, 2009, pp. 37-40.
5	 Voir No 32, 2009, pp. 325-332.
6	 Groupe spécial d’experts des vaccins antirotavirus. Detailed review paper on rotavirus vaccines. 

Genève, Organisation mondiale de la Santé, 2009 (disponible à l’adresse suivante:http://www.
who.int/immunization/sage/3_Detailed_Review_Paper_on_Rota_Vaccines_17_3_2009.pdf; 
consulté en novembre 2009).
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HIV-positive infants were not excluded and breastfeed-
ing was not restricted. The efficacy of a 3-dose regimen 
of the vaccine against severe rotavirus gastroenteritis 
during the first year of follow-up was 64.2% in Africa 
(95% CI, 40–79%) and 51.0% in Asia (95% CI, 13–
73%).7

Table 1 shows that the highest protective efficacy against 
severe rotavirus gastroenteritis is achieved in popula-
tions in the lowest mortality stratum (that is, countries 
with the lowest mortality rate) for children aged 
<5 years (mortality strata defined by WHO).8

Observational data from the United States showed vac-
cine effectiveness against severe rotavirus gastroenteri-
tis to be 85–95%. Sentinel laboratory surveillance dem-
onstrated a decline in rotavirus activity in the United 
States during the first 2 seasons after the introduction 
of RotaTeq in 2006. During the 2007–2008 season, the 
onset of rotavirus activity was 11 weeks later than the 
median onset during 2000–2006, and the number of 
positive tests was 64% lower than in the prevaccination 
period. Although the number of positive tests was 
somewhat greater and the rotavirus season was longer 
during 2008–2009 compared with 2007–2008, rotavirus 
activity during both seasons was substantially lower 
than during 2000–2006. This decline was also noted in 
age groups other than those vaccinated, providing evi-
dence of a potential herd protection effect.9

A case–control study conducted 1 year after RotaTeq 
vaccine was introduced in Nicaragua demonstrated ef-
fectiveness of 46% (95% CI, 18–64%) for 3 doses of vac-
cine administered to children aged <2 years against 

Table 1  Efficacy of rotavirus vaccines by mortality quartile and country
Tableau 1  Efficacité des vaccins antirotavirus par quartile de mortalité et par pays

WHO mortality stratum –  
Strate de mortalité de l’OMS

Mortality quartile children  
aged <5 years – Quartile  
de mortalité enfants <5 ans

Efficacy estimates – Estimations 
de l’efficacité

Countries where studies  
were performed – Pays où  
les études ont été menées

High – Elevée Highest 25% – 25% les plus élevés 50–64% Ghana, Kenya, Malawi, Mali

Intermediate – Intermédiaire High mid (next 25%) – Moyen élevé 
(25% suivants)

46–72% Bangladesh, South Africa – Bangladesh, 
Afrique du Sud

Low – Basse

Low mid (next 25%) – Moyen bas  
(25% suivants)

72–85% Viet Nam; countries in the Region of the 
Americas – Viet Nam; pays de la Région 
des Amériques

Lowest 25% – 25% les plus bas 85–100% Countries in the Region of the Americas, 
the Europe Region and the Western 
Pacific Region – Pays de la Région des 
Amériques, de la Région européenne et 
de la Région du Pacifique occidental

7	 Okwo-Bele JM. Report to SAGE on achievement of previous recommendations and 
progress highlights. Geneva, World Health Organization, 2009 (available from: 
http://www.who.int/immunization/sage/Dir_report_26_Oct_09.pdf; accessed  
November 2009).

8	 World health statistics 2009. Geneva, World Health Organization, 2009 (available 
from: http://www.who.int/whosis/whostat/EN_WHS09_Full.pdf; accessed Novem-
ber 2009).

9	 Reduction in rotavirus after vaccine introduction – United States, 2000-2009. Mor-
bidity and Mortality Weekly Report MMWR 2009, 58;1146–1149 (Editorial note).

tifs n’ont pas été exclus et il n’y a pas eu de restriction imposée 
à l’allaitement au sein. L’efficacité d’un schéma d’administration 
du vaccin contre la gastro-entérite grave à rotavirus en 3 doses 
au cours de la première année de suivi a été de 64,2% en Afri-
que (IC à 95%: 40%-79%) et de 51,0% en Asie (IC à 95%: 
13%-73%).7

Le Tableau 1 montre qu’on a obtenu l’efficacité protectrice la 
plus élevée contre la gastro-entérite grave à rotavirus dans les 
populations situées dans la strate de mortalité la plus basse 
(c’est-à-dire dans les pays où le taux de mortalité est le plus 
faible) pour les enfants de <5 ans (strate de mortalité définie 
par l’OMS).8

Les données d’observations provenant des États-Unis montrent 
que l’efficacité du vaccin contre la gastro entérite grave à rota-
virus est de 85% à 95%. La surveillance des laboratoires senti-
nelles a mis en évidence une diminution de l’activité du rota-
virus aux États-Unis au cours des 2 premières saisons ayant 
suivi l’introduction du RotaTeq en 2006. Au cours de la saison 
2007-2008, l’activité du rotavirus a débuté 11 semaines plus 
tard que la médiane enregistrée entre 2000 et 2006, et le 
nombre de tests positifs a été inférieur de 64% à ce qu’il était 
au cours de la période ayant précédé la vaccination. Bien que 
le nombre de tests positifs ait été quelque peu supérieur et 
que la saison des infections à rotavirus ait duré plus long-
temps en 2008-2009 par rapport à 2007-2008, l’activité du rota-
virus au cours de ces deux saisons a été nettement inférieure 
à ce qu’elle était entre 2000 et 2006. Ce déclin a également été 
noté dans des classes d’âge autres que celles vaccinées, indi-
quant par là un possible effet protecteur peut-être dû à un 
phénomène d’immunité collective.9

Une étude cas-témoin effectuée 1 an après l’introduction du 
vaccin RotaTeq au Nicaragua a mis en évidence une efficacité 
de 46% (IC à 95%: 18%-64%) des 3 doses de vaccin administrées 
à des enfants de <2 ans contre une infection à rotavirus néces-

7	 Okwo-Bele JM. Report to SAGE on achievement of previous recommendations and progress 
highlights. Genève, Organisation mondiale de la Santé, 2009 (disponible à l’adresse 
suivante:http://www.who.int/immunization/sage/Dir_report_26_Oct_09.pdf; consulté en  
novembre 2009).

8	 World health statistics 2009. Genève, Organisation mondiale de la Santé, 2009 (disponible à 
l’adresse suivante:http://www.who.int/whosis/whostat/EN_WHS09_Full.pdf; consulté en  
novembre 2009).

9	 Reduction in rotavirus after vaccine introduction – United States, 2000-2009. Morbidity and 
Mortality Weekly Report MMWR 2009, 58: 1146-1149 (Note de la rédaction).
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rotavirus disease requiring hospital admission or intra-
venous hydration; effectiveness against severe rotavirus 
diarrhoea was 58% (95% CI, 30–74%), and effectiveness 
against very severe rotavirus diarrhoea was 77%  
(95% CI, 39–92%).10

A 2007–2008 case–control study of Rotarix in El Salva-
dor demonstrated an overall effectiveness of 74%  
(95% CI, 51–89%)] against severe rotavirus gastroenteri-
tis and 88% (95% CI, 47–97%) against very severe rota-
virus gastroenteritis.6

In countries using a schedule for delivering diphtheria–
tetanus–pertussis (DTP) vaccine at age 2 months, 
4 months and 6 months, the effectiveness of 2 doses of 
Rotarix given at ages 2 months and 4 months against 
severe rotavirus gastroenteritis has been demonstrated. 
However, there are no data on the efficacy or effective-
ness of Rotarix administered using a 2-dose schedule 
at ages 6 weeks and 10 weeks. In South Africa, but not 
in Malawi, there was a statistically non-significant re-
duction in the efficacy of 2 doses given at ages 10 weeks 
and 14 weeks when compared with 3 doses given at ages 
6 weeks, 10 weeks and 14 weeks (Table 2). RotaTeq has 
been administered using only a 3-dose schedule.

Safety 
In the original prelicensure trials of rotavirus vaccines, 
the age range for administering the first dose for  
RotaTeq was between 6 weeks and 12 weeks, and for 
Rotarix it was between 6 weeks and 14 weeks in Latin 
America or 6 weeks and 15 weeks in Europe. The max-
imum age for the last dose was 32 weeks for RotaTeq 
and 24 weeks 6 days for Rotarix.11,12 Postlicensure data 
from the United States for RotaTeq do not suggest an 
increased risk of intussusception if the first dose is 
given within the recommended age range of 
6–12 weeks.

10	Patel M, et al. Association between pentavalent rotavirus vaccine and severe rota-
virus diarrhea among children in Nicaragua. Journal of the American Medical Asso-
ciation, 2009, 301:2243–2251.

11	Vesikari T et al. Safety and efficacy of a pentavalent human-bovine (WC3) reassor-
tant rotavirus vaccine. New England Journal of Medicine, 2006, 354:23–33.

12	Ruiz-Palacios GM et al. Safety and efficacy of an attenuated vaccine against severe 
rotavirus gastroenteritis. New England Journal of Medicine, 2006, 354:11–22.

Table 2  Efficacy of Rotarix rotavirus vaccine by dose schedule, Malawi and South Africa
Tableau 2  Efficacité du Rotarix selon le nombre de doses administrées, Malawi et Afrique du Sud

Dose schedule – Nombre de doses 
administrées

Country – Pays

Malawi and South Africa  
combineda – Malawi et Afrique  

du Sud ensemblea

South Africa – Afrique du Sud Malawi

2 doses (at 10 weeks and 14 weeks) –  
  2 doses (à 10 et 14 semaines)

58.7 (36–74) 72.2 (40–88) 49.2 (11–71)

3 doses (at 6 weeks, 10 weeks 
  and 14 weeks) – 3 doses (à 6, 10 et  
  14 semaines)

63.7 (42–77) 81.5 (55–94) 49.7 (11–72)

a	 Values are efficacy (%) (95% confidence interval). – Les valeurs correspondent à l’efficacité (%) (intervalle de confiance à 95%).

sitant une hospitalisation ou une réhydratation par voie intra-
veineuse; l’efficacité contre la diarrhée grave à rotavirus était 
de 58% (IC à 95%: 30%-74%), et contre la diarrhée très grave 
à rotavirus de 77% (IC à 95%: 39%-92%).10

Une étude cas-témoin du Rotarix effectuée en 2007-2008 au 
Salvador a mis en évidence une efficacité générale de 74% (IC 
à 95%: 51%-89%) contre la gastro-entérite grave à rotavirus et 
de 88% (IC à 95%: 47%-97%) contre la gastro-entérite très grave 
à rotavirus.6

Dans les pays administrant le vaccin antidiphtérique-antitéta-
nique-anticoquelucheux (DTC) selon un calendrier précis à 
l’âge de 2 mois, 4 mois et 6 mois, l’efficacité des 2 doses de 
Rotarix administrées à 2 et 4 mois contre la gastro-entérite 
grave à rotavirus a été établie. Toutefois, aucune donnée relative 
à l’efficacité ou à l’efficience du Rotarix administré selon un 
calendrier en 2 doses à l’âge de 6 semaines et de 10 semaines 
n’existe. En Afrique du Sud, on a observé une réduction statis-
tiquement non significative de l’efficacité des 2 doses adminis-
trées à 10 et 14 semaines par comparaison avec les 3 doses 
administrées à 6, 10 et 14 semaines (Tableau 2), mais ce n’est 
pas le cas au Malawi. Le RotaTeq n’a été administré que selon 
un schéma en 3 doses.

Innocuité
Dans les essais effectués à l’origine avant l’homologation des 
vaccins antirotavirus, l’éventail des âges pour administrer la 
première dose de RotaTeq se situait entre 6 et 12 semaines; 
pour le Rotarix, il se situait entre 6 et 14 semaines en Amérique 
latine, ou entre 6 et 15 semaines en Europe. L’âge maximum 
pour la dernière dose était de 32 semaines pour le RotaTeq et 
de 24 semaines et 6 jours pour le Rotarix.11,12 Les données après 
mise sur le marché du RotaTeq provenant des États-Unis ne 
laissent pas à penser qu’il y ait un risque accru d’invagination 
si la première dose est administrée à l’âge recommandé, c’est-
à-dire entre 6 et 12 semaines.

10	Patel M et al. Association between pentavalent rotavirus vaccine and severe rotavirus diarrhea 
among children in Nicaragua. Journal of the American Medical Association, 2009, 301: 2243-
2251. 

11	Vesikari T et al. Safety and efficacy of a pentavalent human-bovine (WC3) reassortant rotavirus 
vaccine. New England Journal of Medicine, 2006, 354: 23-33. 

12	Ruiz-Palacios GM et al. Safety and efficacy of an attenuated vaccine against severe rotavirus 
gastroenteritis. New England Journal of Medicine, 2006, 354: 11-22.
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In December 2008, GACVS reviewed safety data from 
phase III efficacy studies of Rotarix and RotaTeq, as well 
as postmarketing safety data from Australia, Latin 
America and the United States. GACVS concluded that 
these vaccines are safe and that a risk of intussuscep-
tion of the order associated with the previously mar-
keted, but now withdrawn, tetravalent reassortant rota-
virus vaccine (RotaShield, Wyeth Lederle, Philadelphia, 
PA, USA) can be ruled out with confidence.4 In June 
2009, GACVS stated that no data directly support a hy-
pothesis that administration of rotavirus vaccine even 
outside of the age range 6–15 weeks for the first dose 
and 32 weeks for the second dose is associated with an 
increased risk of intussusception.5 

In various settings, rotavirus vaccines have been found 
not to interfere significantly with the immunogenicity 
or safety of OPV or other childhood vaccines. OPV, how-
ever, appears to have an inhibitory effect on the im-
mune response to the first dose of rotavirus vaccine, 
although this interference does not persist after admin-
istration of subsequent doses. The vaccine did not affect 
the clinical status of infants infected with HIV and in-
fants born to HIV-positive women.13

WHO’s recommendations 
WHO recommends that rotavirus vaccine for infants 
should be included in all national immunization pro-
grammes. In countries where diarrhoeal deaths account 
for ≥10% of mortality among children aged <5 years, 
the introduction of the vaccine is strongly recom-
mended.3

WHO recommends that the first dose of either RotaTeq 
or Rotarix be administered at age 6–15 weeks. The 
maximum age for administering the last dose of either 
vaccine should be 32 weeks.

It is recommended that 2 doses of Rotarix be adminis-
tered with the first and second doses of DTP rather than 
with the second and third doses. This ensures maximum 
immunization coverage and reduces the potential for 
late administration beyond the approved age window. 
This schedule will be reviewed as new data become 
available.

WHO reiterates that rotavirus vaccines are an important 
measure that can be used to reduce severe rotavirus-
associated diarrhoea and child mortality. The use of 
rotavirus vaccines should be part of a comprehensive 
strategy to control diarrhoeal diseases; this strategy 
should include, among other interventions, improve-
ments in hygiene and sanitation, zinc supplementation, 
community-based administration of oral rehydration 
solution and overall improvements in case manage-
ment.14 

13	Steele AD et al. Co-administration study in South African infants of a live-attenua-
ted oral human rotavirus vaccine (RIX4414) and poliovirus vaccines. Vaccine [Epub 
ahead of print], 8 September 2008 (doi: 10.1016/j.vaccine.2008.08.034; accessed 
December 2009).

14	Diarrhoea: why children are still dying and what can be done. Geneva, UNICEF and 
World Health Organization, 2009 (available from: http://www.who.int/child_adoles-
cent_health/documents/9789241598415/en/index.html; accessed November 2009).

En décembre 2008, le GACVS a examiné les données des études 
d’efficacité de phase III relatives à l’innocuité du Rotarix et du 
RotaTeq, ainsi que les données relatives à l’innocuité après 
commercialisation en Australie, en Amérique latine et aux États-
Unis. Le GACVS a conclu que ces vaccins étaient sûrs et qu’on 
pouvait éliminer avec assurance tout risque d’invagination de 
l’ordre de celui associé au vaccin antirotavirus tétravalent réas-
sorti (RotaShield, Wyeth Lederle, Philadelphie, PA, États-Unis) 
commercialisé auparavant, mais désormais retiré du marché.4 
En juin 2009, le GACVS a déclaré qu’aucune donnée ne venait 
directement conforter l’hypothèse selon laquelle l’administra-
tion du vaccin antirotavirus, même en dehors de l’éventail des 
6 à 15 semaines pour la première dose et de 32 semaines pour 
la seconde, est associée à un risque accru d’invagination.5

Dans diverses situations, les vaccins antirotavirus n’ont pas 
interféré de manière importante avec l’immunogénicité ni avec 
l’innocuité du VPO ou d’autres vaccins administrés au cours de 
l’enfance. Toutefois, le VPO semble avoir un effet inhibiteur sur 
la réponse immunitaire à la première dose de vaccin antirota-
virus, même si cette interférence ne persiste pas après l’admi-
nistration des doses suivantes. Ce vaccin n’a pas modifié l’état 
clinique de nourrissons infectés par le VIH ni celui des nour-
rissons de mères VIH-positives.13

Recommandations de l’OMS
L’OMS recommande d’inclure le vaccin antirotavirus destiné 
aux nourrissons dans tous les programmes nationaux de vacci-
nation. Dans les pays où les décès par diarrhée représentent au 
moins 10% de la mortalité chez les enfants de <5 ans, l’intro-
duction de ce vaccin est vivement recommandée.3

L’OMS recommande d’administrer la première dose de RotaTeq 
ou de Rotarix entre 6 et 15 semaines. L’âge maximum auquel 
administrer la dernière dose de l’un ou l’autre de ces vaccins 
doit être de 32 semaines.

Il est recommandé d’administrer les 2 doses de Rotarix avec 
les 2 premières doses de DTC plutôt qu’avec la deuxième et la 
troisième. Cela permet d’assurer une couverture vaccinale 
maximum et de réduire les possibilités d’administration tardive 
au-delà de l’éventail d’âges approuvé. Ce calendrier sera réexa-
miné au fur et à mesure des données disponibles.

L’OMS réaffirme que les vaccins antirotavirus constituent une 
mesure importante qui peut être utilisée pour réduire la diar-
rhée grave à rotavirus et la mortalité infantile. L’emploi des 
vaccins antirotavirus doit faire partie d’une stratégie exhaus-
tive de lutte contre les maladies diarrhéiques; celle-ci doit 
comprendre, entre autres interventions, une amélioration de 
l’hygiène et de l’assainissement, une complémentation en zinc, 
l’administration de solutions de réhydratation orale dans la 
communauté et une amélioration générale de la prise en 
charge des cas.14 

13	Steele AD et al. Co-administration study in South African infants of a live-attenuated oral human 
rotavirus vaccine (RIX4414) and poliovirus vaccines. Vaccine [Epub ahead of print], 8 septembre 
2008 (doi: 10.1016/j.vaccine.2008.08.034; consulté en décembre 2009).

14	Diarrhoea: why children are still dying and what can be done. Genève, UNICEF et Organisation 
mondiale de la Santé, 2009 (disponible à l’adresse suivante:http://www.who.int/child_adoles-
cent_health/documents/9789241598415/en/index.html; consulté en novembre 2009). 
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