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L.os efectos adversos de la vacuna
del papiloma reavivan la polémica

Los 35 casos graves registrados en Espana se suman a otros 584 en EE UU

MONICA L. FERRADO
Barcelona

Polémica y controvertida, la va-
cuna del virus del papiloma hu-
mano (VPH) no se desprende de
la sombra de la duda, sobre todo
desde que el afio pasado paso6 a
formar parte del calendario va-
cunal oficial en Espafia de las ni-
fias de entre 11 y 14 afios para
prevenir el cancer de cuello de
Gtero. El caso de las dos nifias de
Valencia que sufrieron convul-
siones ha vuelto a poner los fo-
cos sobre la vacuna. Las chicas
continlan ingresadas, sin un
diagnostico claro.

Aunque las autoridades sani-
tarias vinculan estos casos a la
posibilidad de que haya un lote
defectuoso de la marca Gardasil,
no descartan que sea otra la cau-
sa de las dolencias que han sufri-
do las nifias. Pero con la alerta,
la vacuna ha sido de nuevo cues-
tionada por sectores sanitarios y
de salud publica que en su mo-
mento consideraron precipitado
aplicarla con caracter general,
por entender que no habia de-
mostrado suficientemente ni la
eficacia ni la seguridad a largo
plazo.

En un editorial del pasado
mes de agosto, la revista The
New England Journal of Medici-
ne insistia en que los beneficios
reales del tratamiento continua-
rian siendo inciertos durante dé-
cadas, hasta que no haya datos
suficientes sobre cuantas chicas

Los beneficios
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seran inciertos
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En Espana
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Una joven de Madrid recibe la primera dosis de la vacuna contra el virus del papiloma humano. /uLy MARTIN

Incognitas aun por aclarar

Todavia quedan lagunas en el
conocimiento sobre la vacuna
contra el virus del papiloma
(VPH) que Miguel Angel Marti-
nez-Gonzalez, Silvia Carlos y
Jokin de Ira, del departamento
de Medicina Preventiva y Sa-
Iud Publica de la Universidad
de Navarra, enumeran en un
articulo publicado por Medici-
na Clinica. “Los ensayos que
han usado lesiones clinicas co-
mo criterio de valoracion no se
han prolongado todavia mas
alla de cinco anos”, afirman.
Aln se estan realizando estu-
dios sobre la vacuna.

Los autores afiaden que “no
obstante, es preciso reconocer
que los valores de anticuerpos
protectores que logra la vacu-

nacion son muy elevados”. Al-
gunas de las dudas e incégnitas
mencionadas por los autores
son:

1. Se desconoce su eficacia y
seguridad en un plazo mayor
de cinco afios.

2. No se sabe si se deberan
usar dosis de recuerdo.

3. Se desconoce el minimo
valor de anticuerpos para obte-
ner proteccion.

4. Falta informacioén sobre
la inmunogenicidad cruzada
con otros tipos de VPH.

5. En nifias de 9-14 afios no
hay ensayos con lesiones (neo-
plasia intraepitelial cervical /
adenocarcinoma in situ) como
resultado.

6. No hay evidencia cientifi-

ca de reduccién del cancer in-
vasivo.

7.No se ha presentado la efi-
cacia estratificada por conduc-
ta sexual.

8. Se ignora si la infecciéon
por el VIH, la desnutricién u
otros factores modifican la efi-
cacia.

9. Hay dudas sobre su priori-
dad frente a otras vacunas o
estrategias preventivas.

10. Se ignora si la vacuna-
cion masiva modificara los pa-
trones de conducta sexuales,
cual sera su impacto en el uso
del preservativo y en los pro-
gramas de cribado.

11. Se desconoce si las dos
vacunas existentes (Gardasil y
Cervarix) son intercambiables.

vacunadas acaban desarrollan-
do un cancer cervical y cuantas
no. Pero, ademas, anadia dudas
sobre los posibles efectos colate-
rales: ;qué efectos pueden apare-
cer cuando se haya administra-
do a decenas de miles de adoles-
centes, teniendo en cuenta que
los ensayos clinicos realizados
se han centrado en evaluar la res-
puesta inmune?

Para Xavier Castellsagué, in-
vestigador del Instituto Catalan
de Oncologia (ICO) y uno de los
investigadores que han participa-
do en los ensayos clinicos de una
de las vacunas, Gardasil, la efecti-
vidad y la seguridad estan proba-
dasy los efectos adversos entran
dentro de lo esperable para una
vacuna de nueva aplicaciéon. En
los siete grandes ensayos que
han servido para que la FDAy la
EMEA autoricen Gardasil han
participado 21.000 personas, de

las cuales, 1.700 tienen entre 11y
19, afirma Castellsagué.

;Son suficientes? Para el in-
vestigador, si. Para Juan Gérvas,
médico de familia, coordinador
del grupo de estudios CESCA y
uno de los impulsores de un ma-
nifiesto que pidié al Ministerio
de Salud una moratoria en la va-
cunaciéon hasta tener mas evi-
dencias, es en cambio insuficien-
te. “La consideramos una vacu-
na experimental”, afiade Gérvas.
Mas teniendo en cuenta que se
trata de la franja de edad en la
que se estan centrando las cam-
pafias publicas de vacunacién.
De hecho, aunque un medica-
mento esté autorizado, en sus
primeras etapas de comercializa-
cién se considera que esta ain
en fase IV de investigacion.

Pero ya comienza a haber da-
tos, al menos de efectos adver-
sos. Segin la FDA, la agencia

que controla los medicamentos
en Estados Unidos, desde que se
aprobd la vacuna en 2006 se
han administrado 16 millones
de dosis y se han reportado
9.746 casos de efectos adversos,
que incluyen lipotimias, mareos
y desmayos. Un 6% de los casos
(584 en total) fueron calificados
como graves. También registré
la muerte de 20 chicas después
de ser vacunadas, aunque en un
informe la FDA especifica que
“no existe un patrén coman que
sugiera a la vacuna como cau-
sa”. En Espafia se han distribui-
do 1.146.000 dosis en 2007 y
2008. Hasta el momento se han
notificado 103 casos de efectos
adversos, 35 de ellos graves.

En la Comunidad Valencia-
na, la Gnica autonomia en la
que se paralizé la vacunacién
contra el virus del papiloma hu-
mano, ayer se reemprendi6 la

campana, aunque s6lo 24 chicas
acudieron a los centros de salud
a recibir la vacuna. Otras 543
familias se han puesto en con-
tacto con el teléfono habilitado
por la Consejeria de Sanidad de
la Generalitat Valenciana (900
700 007) para plantear sus du-
das sobre la conveniencia de in-
munizar a sus hijas. Hasta el
momento hay 18.473 adolescen-
tes valencianas que ya han reci-
bido la primera de las tres dosis,
por lo que, de repetir todas
ellas, faltarian 3.263 por recibir
la segunda, informa Jaime
Prats.

Las dos adolescentes que su-
frieron reacciones adversas tras
recibir la segunda dosis de la va-
cuna del lote NH52670 de la mar-
ca Gardasil ya se encuentran en
planta después de que la ultima
de ellas abandonara ayer la uni-
dad de cuidados intensivos.

Reunidas
8.000 firmas
a favor de una
moratoria

M. L. F,, Barcelona

En 2007, el Consejo Interterri-
torial de Salud, integrado por
el Ministerio de Sanidad y las
comunidades, aprobé incluir
la vacuna del papiloma huma-
no en el calendario para las ni-
fias de entre 11y 14 afios. A los
pocos meses, un grupo de espe-
cialistas en salud pablica cons-
tituy6 una plataforma para pe-
dir una moratoria para que la
inmunizacién no se incluya en
el calendario oficial de vacuna-
ciones hasta que su efectivi-
dad esté totalmente probada.

Entre los impulsores de la
plataforma estan Carlos Alva-
rez-Dardet, catedratico de Sa-
Iud Pablica Universidad de Ali-
cante; Miquel Porta, catedrati-
co de Salud Publica de la Uni-
versidad Auténoma de Barce-
lona y del IMIM; Leonor Ta-
boada, periodista y directora
de Mujeres y Salud, e Ildefon-
so Hernandez-Aguado, cate-
dratico de Medicina Preventi-
vay Salud Pblica de la Univer-
sidad Miguel Hernandez, ac-
tualmente director general de
Salud Publica del Ministerio
de Sanidad.

Coste-efectividad

A dia de hoy, la plataforma ha
recogido mas de 8.000 firmas,
muchas de profesionales de la
salud, a través de la web del
Centro de Analisis de Progra-
mas Sanitarios (CAPS) de Cata-
lufia. El caso de las dos nifias
de Valencia ha vuelto a incidir
sobre la idoneidad de la deci-
sién y la necesidad de hacer
un balance entre efectividad y
costes. Esta claro que el riesgo
Cero no existe para ningin me-
dicamento, pero “va a ser nece-
sario un debate sobre si quere-
mos correr riesgos, sean cua-
les sean, para un beneficio que
en realidad se puede obtener
por otras vias”, afirma Carme
Valls, directora del Programa
Mujery Salud del CAPS. El can-
cer de cuello de tGtero puede
evitarse también mediante
una citologia vaginal, que ten-
dra que seguir haciéndose.

Los partidarios de la mora-
toria argumentan que ain no
hay evidencia clara sobre la
efectividad de la vacuna, que
s6lo protege ante cuatro cepas
del virus, responsables de en-
tre un 55% y un 28,2% de los
canceres de ttero. Esto supo-
ne que contintia siendo necesa-
rio tomar medidas preventi-
vas, no relajarse en el uso del
preservativo y hacerse citolo-
gias periddicas. La idea de que
la vacuna evita el cancer pue-
de llevar a relajar las medidas
de proteccion y descuidar el
cribado. “Los recursos sanita-
rios son limitados, y debemos
priorizar”, afirma Valls.

El 80% de las muertes por
cancer de ttero ocurre en mu-
jeres que no se habian hecho
citologias, segiin el médico
Juan Gérvas.



