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RESUMEN INFORMATIVO

Seguridad de la vacuna frente al virus del
papiloma humano

Introduccion

Desde su disponibilidad en 2006 en Estados Unidos y Europa, las vacunas contra

el virus del papiloma humano (VPH) han sido recibidas con gran interés y Las vacunas frente al

optimismo. Antes de que fueran accesibles al publico, el perfil de seguridad, la VPH han resultado tanto
f\ . l, . l al d l 1 VPH d d l d . d O mas segur’as que otras

eficacia clinica y el potencial de las vacunas contra e esde el punto de vista de vacunas usadas

la salud publica, han sido examinados cuidadosamente por la Organizacién habitualmente.

Mundial de la Salud, asi como por las agencias reguladoras de Estados Unidos,
Europa, Australia y muchos otros paises. A medida que su uso se extiende a nivel
mundial, el seguimiento de la seguridad de las vacunas se mantiene mediante
complejos sistemas de vigilancia.

La farmacovigilancia tanto previa como posterior a la comercializacién, ha
evidenciado que las vacunas contra el VPH son tanto o mds seguras que otras
vacunas usadas habitualmente. Este resumen informativo ha sido elaborado para
proporcionar una sintesis de la informacién mds reciente sobre las vacunas contra el
VPH vy aclarar posibles malentendidos derivados de una cobertura imprecisa o
inadecuada en los medios de difusién en los tltimos afos.

El cancer cervicouterino y las vacunas contra el VPH

Cada afo cerca de 500.000 mujeres son diagnosticadas de cdncer cervicouterino, de
las cuales mds de 270.000 fallecen a causa de la enfermedad. Mds del 80% de las
defunciones ocurren en los paises en desarrollo. Précticamente todos los casos de
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cdncer cervicouterino son causados por tipos oncogenicos del virus del papiloma
humano (VPH). Las mujeres a menudo contraen el VPH poco después del inicio
de la actividad sexual. Si bien en la mayoria de las mujeres el virus remite
naturalmente, aquellas en las que persiste, corren el riesgo de desarrollar cincer
cervicouterino.

La vacunacién generalizada contra el VPH representa una herramienta innovadora,
especialmente para los paises en desarrollo, donde ha sido dificil poner en marcha
sistemas eficaces de tamizaje. Actualmente se cuenta con dos vacunas contra el VPH
aprobadas y disponibles para su uso en mds de 100 paises.

Ambas vacunas son preventivas, de forma que no curan la infeccién por el VPH ni
las enfermedades relacionadas con este virus. Por esta razén, la vacuna contra el
VPH es util cuando se administra a nifias y mujeres antes de que contraigan la
infeccién. Las vacunas se producen a partir de particulas no infecciosas y no
contienen ningdn virus vivo o ADN virico, no pudiendo causar nuevas infecciones.
Ninguna de las dos vacunas contiene tiomersal, un compuesto de mercurio que se
ha usado como conservante en algunas vacunas.

Seguridad de la vacuna contra el VPH

Bajo el liderazgo del Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas
(GACVS por sus siglas en inglés) de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS),
todos los organismos que examinan y vigilan la seguridad de las vacunas contra el
VPH siguen llegando a la conclusién de que las vacunas contra el VPH son seguras

y eficaces, y que los beneficios exceden ampliamente los riesgos.'*

Los sistemas nacionales y mundiales de revisién y vigilancia de nuevas vacunas son
complejos. Antes de que la OMS o una agencia reguladora aprueben el uso del
producto, los expertos examinan objetivamente la documentacién sobre la eficacia, la
seguridad y los casos adversos identificados mediante ensayos clinicos a gran escala.
Si estos datos son suficientemente sélidos, se autoriza el uso del producto. La
segunda fase de la vigilancia empieza una vez que el producto se pone a disposicién

del publico.

La informacién sobre la seguridad de las vacunas contra el VPH previaasu
autorizacién fue obtenida a través de ensayos clinicos hechos en mds de 10.000
nifas y mujeres jévenes para cada una de los dos vacunas.**> Desde su
autorizacién en junio de 2006 y hasta mayo de 2009, se han distribuido 24
millones de dosis de Gardasil® en los Estados Unidos® y mds de 40 millones de
dosis en todo el mundo. Hasta mayo del 2009, se habfan distribuido siete millones
de dosis de Cervarix® en todo el mundo.”

Desde la introduccién de las vacunas contra el VPH en los Estados Unidos,
Australia, Europay en un nimero cada vez mayor de paises de ingresos medianos,
muchas agencias reguladoras nacionales e internacionales han estado vigilando
rigurosamente su seguridad. Estas agencias dan seguimiento a cualquier informe de
reacciones adversas para determinar si el problema fue causado o no por la
vacunacién. También colaboran para garantizar que las recomendaciones relativas al
uso de las vacunas contra el VPH se basen en los resultados de seguridad mds
recientes.

EIVPH |6y el VPH 18
son los causantes de un
70% de los casos de
cancer cervicouterino. El
VPH 6yel VPH Il son
responsables de las
verrugas genitales.

Gardasil®, elaborada por
Merck, protege contra
las cepas de los VPH 6,
I, 16 yl8.

Cervarix®, elaborada por
GlaxoSmithKline,
protege contra las cepas
de los VPH 6y I8.
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Organismos que vigilan la seguridad de las vacunas contra el VPH

*  Sistema de Notificacion de Reacciones Adversas a Vacunas (VAERS) de la US Food and Drug Administration
*  Agencia Europea de Medicamentos (EMEA)

*  Agencia de Regulacién de Medicamentos y Productos (MHRA) para la Salud del Reino Unido

*  Administracion de Productos Terapéuticos de Australia

®  Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas de la Organizacién Mundial de la Salud

¢{Como se vigila la seguridad?

Los organismos de cada pais y la OMS examinan rigurosamente los informes sobre

eventos adversos ocurrl.dos después de la vacunacién. Estos informes provienen La notificacion inicial de

generalmente de profesionales de la salud, personas que se han vacunado, padres, un problema no significa

fabricantes de la vacuna o terceros. En los Estados Unidos, cualquier persona puede que la vacuna lo causé o

usar internet para notificar un caso, por lo que es importante recordar que la anmETie ¢l s ¢ qre
ificacion inicial d bl ionifi 1 | h ocurriera, solo que el

notificacién inicial de un problema no significa que la vacuna sea la causa o haya "

aumentado el riesgo de que ocurriera, solo que el caso se present6 después de la s B vEETREiGn.

vacunacién. Si los cientificos que revisan los informes observan un posible patrén

de problemas después de la vacunacién, inician una investigacién intensiva para

determinar si el evento solo coincidié con la vacunacién, o si la vacuna pudo haber

causado el problema.

En las noticias en las que se vincula la vacunacién enfrente al VPH con defunciones
o problemas graves, a menudo no se explica cémo funciona el sistema de
notificacién y se confunden las notificaciones de eventos adversos tras la vacunacién
(pueden ser muchas las notificaciones de este tipo) con los nexos causales
confirmados entre la vacuna y el problema de salud (que son pocos). Los titulares
engafnosos causan mucha confusién y ansiedad innecesaria.

Las limitaciones de tales sistemas de seguimiento (llamados de “vigilancia pasiva”)
son la infranotificacién, la notificacién sesgada y el desconocimiento de los
denominadores o de las tasa basales de cada evento en la poblacién general. A pesar
de estas limitaciones, los sistemas de vigilancia pueden proporcionar, como en efecto
lo hacen, alertas tempranas sobre problemas de seguridad poco comunes que sélo se
hacen evidentes cuando millones de personas estin usando una vacuna o
medicamento.

Ultima evidencia sobre la seguridad de las vacunas frente al

VPH

Efectos adversos menores comunes

Los efectos adversos comunes son menores y pueden incuir dolor, hinchazén o
enrojecimiento en el lugar de la inyeccién. También son comunes la fiebre y
nduseas, pero no resultaron mds frecuentes en las nifas que recibieron una vacuna
contra el VPH en comparacién con las que recibieron una inyeccién de placebo.
Estos efectos adversos suelen desaparecer en uno o dos dias.

Se ha encontrado que los desmayos después de la vacunacién contra el VPH son
mids frecuentes en adolescentes que en ninas pequenas o adultos. Sin embargo, el
desmayo en adolescentes se produce habitualmente como respuesta a la inyeccién
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mds que como efecto colateral de la vacuna. Un estudio realizado en los Estados
Unidos puso de manifiesto que el desmayo no fue mis frecuente después de la
vacunacién contra el VPH que con otras vacunas administradas a adolescentes y
mujeres jévenes. Por consiguiente, al igual que para otras vacunas, se recomienda
permanecer en reposo durante 15 minutos después de la vacunacién para prevenir
cualquier lesién que pudiera producirse tras un desmayo.®

Estos eventos de menor gravedad son similares a los asociados a otras vacunas
administradas en adolescentes y son menos frecuentes en comparacién con todas las
vacunas. Constituyen el 7% de las notificaciones al Sistema de Notificacién de
Reacciones Adversas a Vacunas de los Estados Unidos, con cerca de 54 casos por
cada 100.000 personas vacunadas.”'® Este ntimero es inferior al promedio del
10% al 15% entre todas las vacunas.

Eventos adversos graves

Las eventos adversos graves son extremadamente raros en ambas vacunas y no son
mds frecuentes que para otras vacunas. Los eventos que han causado hospitalizacién,
muerte, discapacidad, enfermedad potencialmente mortal u otros trastornos
médicamente importantes representan aproximadamente tres de cada 100.000
eventos por Gardasil® notificados al Sistema de Notificacién de Reacciones Adversas
a Vacunas de Estados Unidos. No parece haber una diferencia significativa en

cuanto al ndmero o la gravedad de los eventos adversos entre las dos vacunas.”

Otros posibles efectos adversos relacionados con las vacunas son el sindrome de
Guillain-Barré, el romboembolismo venoso y las reacciones alérgicas graves. No se
ha demostrado que las vacunas contra el VPH aumenten el riesgo de estas reacciones
entre las mujeres sin factores de riesgo conocidos.

El sindrome de Guillain-Barré es una enfermedad autoinmune de causa
desconocida que afecta al sistema nervioso y puede producir pardlisis (aunque ésta es
generalmente temporal). Los casos graves son potencialmente mortales, pero la
mayoria de las pacientes se recupera. En circunstancias extremadamente raras, este
sindrome puede ser desencadenado por una cirugia o una vacunacién. Un estudio
reciente de mds de 375.000 nifias y mujeres jévenes que recibieron dosis de la
vacuna contra el VPH no revelé ningtin aumento del riesgo de padecer el sindrome
de Guillain-Barré."" La tasa de notificacién al Sistema de Notificacién de Reacciones
Adversas a Vacunas de los Estados Unidos es de dos por cada 1.000.000 personas
vacunadas con Gardasil® en ese pafs.'”

El riesgo relativo de eventos tromboembélicos como casos de trombosis venosa
profunda, es de dos por 1.000.000 de personas vacunadas con Gardasil® en los Las vacunas contra el
Estados Unidos. En un 90% de los casos (28 de 31 notificaciones al Sistema de VPH siguen mostrando
Notificacién de Reacciones Adversas a Vacunas, todas en mujeres de edades perfiles de seguridad muy
buenos, sin relacion
causal con ninguna
defuncion y con tasas
presencia de antecedentes familiares.'® muy bajas de reacciones
adversas graves.

comprendidas entre los 15 y los 39 anos) existia un factor de riesgo conocido para
tromboembolismo venoso, incluyendo el uso de anticonceptivos orales y la

Las reacciones alérgicas graves son un efecto adverso poco comin para la mayoria de
las vacunas. La tasa de anafilaxia, el tipo mds grave de reaccién alérgica, no es mayor
después de la vacunacién contra el VPH en comparacién con otras vacunas.

A pesar de la confusién inicial generada por algunos medios de comunicacién, la
vacuna contra el VPH no parece haber causado una sola muerte tras su
administracién. En los Estados Unidos, donde se dieron a conocer los informes de
las autopsias y las historias médicas de 20 de las 32 defunciones notificadas en
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algin momento después de la vacunacién contra el VPH, se observé que un 80%
de las muertes habfan ocurrido por razones no relacionadas con la vacunacién,

mientras que un 20% (cuatro casos) tenfan causas desconocidas.>!'°

No se observé ninguna tendencia que indicase que alguna de las muertes fue
causada por la vacunacién con Gardasil®. También se determiné que la inica
muerte notificada después de la vacunacién con Cervarix® no habia sido causada por

la vacuna.”

Seguridad de la vacuna contra el VPH en poblaciones
especiales

Embarazadas

No se recomienda administrar las vacunas contra el VPH a mujeres embarazadas. Si
una mujer se entera de que estd embarazada después de haber comenzado la serie de
tres dosis, debe esperar hasta después de su embarazo para completar la serie. No
obstante, no se ha observado un aumento de las tasas de abortos espontineos o de
anormalidades congénitas con respecto a ninguna de las dos vacunas contra el VPH,
aunque los datos son limitados.

Mujeres seropositivas al VIH

Como las vacunas contra el VPH no son vacunas vivas, pueden administrarse con
seguridad a las personas seropositivas al VIH. Sin embargo, no estd claro como de
eficaces pueden ser las vacunas para generar una respuesta inmunitaria en personas
infectadas por el VIH o inmunocomprometidas por alguna otra razén.

Otros aspectos relacionados con la seguridad y la eficacia

Las personas que han tenido una reaccién alérgica grave tras recibir una vacuna
especifica o que son alérgicas a algin componente de una vacuna deben interrumpir
el uso de la vacuna.

La vacunacién es ineficaz en las mujeres que ya han estado expuestas al VPH, por lo
que probablemente resulte menos eficaz para proteger a las mujeres mayores, si bien
no se han identificado problemas de seguridad especificos para este grupo.

Cervical Cancer Action

Cervical Cancer Action: En el 2007 se fundé una Coalicion Mundial contra el Cancer Cervicouterino (CCA) con el propésito de
acelerar la disponibilidad, asequibilidad y accesibilidad a nivel mundial de tecnologias nuevas y mejoradas de prevencion del
cancer cervicouterino para las mujeres de los paises en desarrollo.

Para mas informacién:

Cervical Cancer Action
www.cervicalcanceraction.org

Email: info@cervicalcanceraction.org
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