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Posible moratoria
para la vacuna
del papiloma

EL PAfS
Barcelona

Un grupo de especialistas en sa-
lud publica han constituido una
plataforma para pedir a las auto-
ridades sanitarias una moratoria
en la inclusién de la vacuna con-
tra el virus del papiloma en el
calendario oficial de vacunacio-
nes. El Consejo Interterritorial,
organismo integrado por el Mi-
nisterio de Sanidad y las comuni-
dades auténomas, aprobé el pasa-
do octubre incluir la citada vacu-
na en el calendario, aunque cada
comunidad tiene hasta 2010 pa-
ra organizar el dispositivo.

La vacuna es consecuencia del
descubrimiento de un equipo es-
panol liderado por el epidemidlo-
go Xavier Bosch de que el virus
del papiloma es la causa necesa-
ria para que se desarrolle un can-
cer de cuello uterino. Una vez que
se ha producido una infeccion, el
virus puede originar verrugasy le-
siones genitales que con el paso

del tiempo pueden conducir a un
cancer de cérvix. Este tipo de tu-
mor tiene una elevada prevalen-
cia en los paises subdesarrollados.
En Espaiia, sin embargo, la preva-
lencia es baja: 7,6 casos por cada
100.000 mujeres, lo que significa
unos 2.000 nuevos casos diagnos-
ticados al afio. La mortalidad es
de unas 600 mujeres al afo.

Gran parte de estas muertes
podrian evitarse de aplicarse co-
rrectamente el método de pre-
vencién hasta ahora acreditado,
el cribado mediante citologia. La
prueba del Papanicolau, que las
autoridades sanitarias recomien-
dan realizar cada afio, permite
detectar las lesiones precanceri-
genas causadas por el virus y de-
tener su evolucién. Algunos estu-
dios indican que el 80% de las
pacientes que mueren por este
cancer no se han realizado una
citologia preventiva.

La nueva vacuna, cuya comer-
cializacién se aprobd en agosto
pasado y puede adquirirse ya en

las farmacias espanolas, tiene ca-
racter preventivo y, por tanto,
ha de administrarse antes de
que se inicien relaciones sexua-
les, por eso se recomienda admi-
nistrarla a nifias de 9 a 14 afios.
La vacuna protege contra cuatro
de las distintas cepas del virus,

que son las mas comunes inter-
nacionalmente, pero no cubre la
totalidad del riesgo de contraer
cancer y, en todo caso, no cubre
a las mujeres que ya han inicia-
do relaciones sexuales. Eso signi-
fica que la vacuna no es una al-
ternativa al cribado mediante ci-

tologia, por lo que la decisiéon de
vacunar implica aplicar las dos
estrategias preventivas simulta-
neamente, al menos durante va-
rias décadas. Y ahi es donde sur-
ge la polémica, en la evaluacién
del coste-oportunidad de una
medida tan costosa.

Razones para no decidir con prisas

Carlos Alvarez-Dardet

Recientemente, el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud (SNS) ha
dado luz verde a la inclusion en el calenda-
rio vacunal en Espafia, con cargo al siste-
ma sanitario publico, de la vacuna contra
el virus del papiloma humano (VPH). Esta
decision se ha tomado a pesar del alto pre-
cio de las dosis y de las dudas mas que
razonables sobre su eventual capacidad y
eficiencia para prevenir un nimero sanita-
riamente relevante de muertes por cancer
de cérvix en mujeres espafiolas compara-
do con las actuales practicas preventivas.

Si la vacuna se aplicara a partir del afio
que viene supondria sélo en costos de com-
pra del producto (464,58 euros por perso-
na) —sin tener en cuenta el aparato logisti-
co que debera desarrollarse ex novo para
alcanzar una cobertura significativa en ca-
da cohorte de nifias— en torno a unos 125
millones de euros anuales. Para cuando se
empiecen a prevenir los primeros casos de
cancer de cuello uterino, dentro de al me-
nos 30 anos, el SNS se habra gastado unos
4.000 millones de euros. Prevenir una sola
muerte por cancer de cérvix entonces ha-
bra costado al SNS ocho millones de euros,
sin ahorrar un solo euro en el dispositivo
actual de deteccién precoz por citologia y
tratamiento, pues se recomienda seguir de-
sarrollando estas practicas aun en pobla-
ciones vacunadas.

Lo abultado de las cifras arroja serias
dudas sobre el coste oportunidad de la me-
dida. Con esta cuantiosa inversién, ;cuan-
tas otras iniciativas en prevencion o aten-
cién sanitaria se podrian hacer y no se ha-
ran? ;Qué se dejara de hacer de lo que ya
se hace, para nivelar los presupuestos?

Los altisimos costes de la vacunacion,
atacan a la sostenibilidad financiera no s6-
lo del calendario vacunal espafiol, sino de
todo el sistema de servicios de salud publi-
ca. Sin embargo, el coste no es el tinico
problema grave: la vacuna del VPH ha sido

promocionada ante la opinién publica, los
sanitarios y los decisores politicos como
una vacuna eficaz en la prevencion del can-
cer de cuello uterino y el sufrimiento que
acarrea en las mujeres, cuando esto no es
cierto. Sencillamente, esta evidencia cienti-
fica ain no existe.

Los ensayos sobre la vacuna no han po-
dido ver su efecto en la prevencion del can-
cer, ya que éste tarda mucho en desarro-
llarse; ademas, hay posibilidades reales,
comprobadas, de cortar el proceso antes
de que el cancer se desarrolle, tanto me-
diante la inmunidad natural como con el
cribado de lesiones precancerosasy su tra-
tamiento. El ensayo que mas tiempo de
seguimiento ha tenido hasta ahora ha sido
de seis afios (v es un ensayo de fase II) y el
ensayo en fase III con mayor seguimiento
hasta ahora tiene tan sélo tres afios. Dado
que el cancer que se pretende prevenir tar-
da 30, 50 o mas afios en desarrollarse, la
brevedad de los ensayos es obvia. Por tan-
to, hara falta atin bastante tiempo para ver
si las personas vacunadas en los ensayos
clinicos desarrollan o no menos canceres
que las no vacunadas. En paises como Es-
pana, con una incidencia del problema tan
baja, esperar deberia ser la conducta l6gi-
ca.

Ciertamente, con la informacién dispo-
nible es razonable esperar que la vacuna
acabe demostrando dentro de afios que
previene algunos canceres de cuello uteri-
no. Sin embargo, hay que tener en cuenta
los siguientes otros factores: la historia na-
tural de la enfermedad (de evolucién len-
ta), la efectividad de los programas de cri-
bado (alta si el sistema cumple con sus
obligaciones), que la vacuna no es efectiva
contra todos los serotipos cancerigenos y
que Espafia es un pais con baja incidencia
de cancer de cérvix. Por todo ello, es proba-
ble que en nuestro pais el nimero de can-
ceres prevenidos no sera muy grande.

También se han planteado objeciones
razonables relacionadas con la duraciéon
de inmunogenicidad —atn no se sabe si
seran necesarias dosis de recuerdo o no—,

y sobre el comportamiento de los serotipos
no incluidos en la vacuna, que quiza ocu-
pen el nicho ecoldgico de los ahora inclui-
dos. Hay ejemplos recientes de las conse-
cuencias del uso de la vacuna neumocdci-
ca sobre la aparicién de serotipos no cu-
biertos con la vacuna que son multirresis-
tentes a los antibidticos y que causan enfer-
medad neumocécica invasiva.

Ante esta situacion de utilidad atn no
demostrada, altos costes para el SNS'y pre-
valencia baja, la decisién mas racional se-
ria, y es, esperar a que se acumule mas
evidencia cientifica.

¢+ Como podemos explicarnos que el SNS
no tome la decisién mas racional posible
cuando se trata de defender el bien publi-

Prevenir una sola muerte
por cancer de cérvix dentro
de 30 anos habra costado
ocho millones de euros

;Como explicar que el SNS
no tome la decisién mas
racional cuando se trata de
defender el bien publico?

co? Obviamente, la industria farmacéutica
y especialmente las compafias promoto-
ras llevan afios desarrollando estrategias
de cooptacion y creacién de un clima de
opinién favorable, exagerando riesgos con
el fin de convencernos, primero, de que
existia un problema, y de que luego, ellos
precisamente tenian la solucion. Las estra-
tegias de disease mongering —invencion o
exageracion de enfermedades para intro-
ducir luego un producto farmacéutico—
han sido criticadas duramente y con toda
razéon desde la deontologia publicitaria,
por el abuso de la buena fe y de la aspira-
cién a no sufrir enfermedades que natural-

mente tiene la poblacién y los politicos, a
menudo, legos en cuestiones sanitarias. El
caso que nos ocupa supone la considera-
cién novedosa, muy grave, de que toda in-
feccién por VPH es una enfermedad a pre-
venir, lo que es falso, y, ademas, con el
énfasis, sin duda interesado en la (no de-
mostrada) prevencién del cancer de cérvix
en Espafia.

La industria farmacéutica tiene legiti-
mos intereses financieros, pero no todos ni
siempre estan en sintonia con las necesida-
des de salud de la poblacién. El escandalo
reciente de la terapia hormonal sustituto-
ria, y la evidencia de que la industria escon-
di6 a la opinién puablica durante 30 anos
graves efectos secundarios del tratamien-
to de una enfermedad previamente inventa-
da, no coloca a este sector en una situacion
de gran credibilidad pablica como garante
de nuestra salud.

Por todo lo anterior, los firmantes de
este texto pedimos al Ministerio de Sani-
dady Consumoy a las consejerias de Salud
de las comunidades auténomas una mora-
toria en la aplicaciéon de la vacuna del
VPH. Nadie ha justificado que haya prisa
para la aplicacién de este nuevo programa,
por ello, solicitamos abrir un periodo de
reflexion, de seguimiento de los efectos de
la vacuna en poblaciones reales y de reali-
zacion de estudios para conocer el coste-
efectividad a medida que haya nuevos da-
tos. Todo ello permitira solventar las du-
das razonables que existen sobre la idonei-
dad de este programa de vacunacion para
Espafa.
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