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Resumen

Objetivos: Evaluar el riesgo de acontecimientos adversos graves (AAG) relacionados con la
administracion de vacunas de virus vivos en nifios expuestos a farmacos bioldgicos en el utero o
cuyas madres recibian farmacos bioldgicos durante la lactancia.

Métodos: Se incluyeron nifios nacidos de madres con EII del registro DUMBO de GETECCU, en el
que se recoge informacion sobre la exposicion a farmacos durante el embarazo y la lactancia y los
AAG en los nifios desde el nacimiento. Segun el calendario vacunal espafiol, las vacunas de virus
vivos recomendadas en los nifios son: rotavirus, que se administra voluntariamente a los 2, 4 y 6
meses (32 dosis solo con Rotateq); sarampion, parotiditis y rubéola (triple virica), a los 12 meses y
3-4 afos; y varicela, a los 15 meses y 3-4 afios.

Resultados: 526 nifos se habian incluido en el momento del andlisis de los datos. Un total de 205
(39%) habian estado expuestos a bioldgicos durante el embarazo o la lactancia. El porcentaje de
nifios vacunados segun el calendario recomendado fue superior al 95% en todas las visitas. Tras el
nacimiento, el 71% de los ninos fueron alimentados con lactancia materna (52% en exclusiva). Las
vacunas de virus vivos administradas a los niflos expuestos en el ttero a bioldgicos durante el 3*
trimestre de gestacion se muestran en la tabla 1a. Las vacunas de virus vivos administradas a nifios
alimentados con leche materna al menos hasta los 6 meses, hasta los 12 meses y hasta los 15 meses
se resumen en la tabla 1b. No se notificé ningin AAG relacionado con la administracion de vacunas
de virus vivos.



Tabla 1a. Vacunas de virus vivos administradas a nifios expuestos a biolégicos durante el tercer

trimestre de la gestacién.

Rotavirus
12 dosis* 65 (51%)
22 dosis** 61 (55%)
3?dosis** 19 (17%)

Triple virica (12 dosis)® | 63 (89%)

Varicela (1? dosis)* 42 (82%)

Entre los nifios de al menos *3 meses, **6 meses, *12 meses o0 15 meses de edad expuestos a

farmacos biolégicos durante el tercer trimestre de gestacion.

Tabla 1b. Vacunas de virus vivos administradas a los nifios alimentados con lactancia materna de

madres en tratamiento con farmacos bioldgicos.

Rotavirus*
12 dosis 40 (60%)
2%dosis 40 (60%)
3?dosis 11 (17%)
Triple virica (1? dosis)** 35 (97%)
Varicela (12 dosis)*** 21 (84%)

Entre los nifios alimentados con lactancia materna hasta al menos los *6 meses, **12 meses o0 ***15

meses y cuyas madres estaban en tratamiento con farmacos bioldgicos durante la lactancia.

Conclusiones: La administracion de vacunas de virus vivos a partir de los 12 meses de edad en
nifios nacidos de madres con EII y expuestos a farmacos bioldgicos en el ttero o durante la lactancia
parece segura y, por tanto, no debe desaconsejarse ni la vacunacion ni la lactancia materna. La
vacuna frente a rotavirus (en menores de 6 meses) parece igualmente segura en estos nifnos.
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