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Introduccion

El virus del papiloma humano (VPH) es una causa muy importante de morbilidad y
mortalidad y su adquisicion esta asociada a la actividad sexual. Actualmente esta
claramente establecido tanto desde el punto de vista biolégico como
epidemioldgico que es causa de todos los canceres de cuello uterino. También
produce la mayoria de los canceres de vagina y de ano, al igual que determinados
canceres de vulva, pene y orofaringe.

Las enfermedades de trasmisién sexual constituyen un importante problema de
salud en la poblaciéon adolescente, ya que el 50% de todas ellas sucede a esta
edad. Las tasas de VPH son mas altas en la poblacion adolescente con una
prevalencia acumulada de hasta el 82% en grupos seleccionados.

Existen en la actualidad dos vacunas para VPH (Gardasil y Cervarix); una de ellas
(Cervarix) a partir del afio 2011 es gratuita y obligatoria en Argentina para nifias de
entre 9y 11 afios de edad™.

Se espera que las vacunas reduzcan la morbilidad y mortalidad asociada a la
infeccion por el VPH y proporcionen un mayor beneficio en salud publica si se
administran antes de que el paciente tenga contacto con el virus e inicie la
actividad sexual.

Se ha demostrado que ambas vacunas son seguras, ya que impiden el desarrollo
de la enfermedad, aunque adquieran la infeccion por el VPH, y que son eficaces
para reducir la incidencia de verrugas genitales, cancer cervical y que produciran

inmunidad a largo plazo.



La necesidad de la vacunacion es mucho mayor en los paises en desarrollo que
en los industrializados, ya que aproximadamente el 80% de los casos de cancer
de cuello uterino ocurren en los primeros por el hecho de que las mujeres tienen
menos acceso al cribado y al tratamiento.

Se desconoce la aceptabilidad inicial de la vacuna por padres y educadores,
aunque es previsible que sea muy positiva si se realiza una adecuada informacion
por parte de los profesionales sanitarios, medios de comunicacién y material
divulgativo® 4.

Los efectos adversos mas frecuentes observados durante los ensayos clinicos
fueron reacciones locales en el sitio de inyeccion (82,9%) y fiebre (13%). También
56,7

se informaron artritis, artralgia y artropatia (1,1%)

Sélo el 6% de los eventos adversos informados fueron graves® °.

Objetivo general

Comparar las reacciones adversas (RAM) del grupo en estudio con las registradas

en ANMAT desde el inicio de la vacunacion en nuestro pais (2011).

Objetivos especificos

1. Revelar el grado de conocimiento de adolescentes secundarios (15 a 18 afios
de edad) del subsector publico y privado de la educacién sobre el virus del VPH,
formas de contagio y prevencion.

2. Evidenciar, en funcion del conocimiento sobre la patologia, el porcentaje de
adolescentes vacunados contra el virus.

3. Evidenciar las RAM referidas por esta poblacion.

Materiales y método

Se elabor6é una encuesta dirigida a estudiantes de nivel secundario de ambos
sexos, pertenecientes a escuelas publicas y privadas de la ciudad de Cérdoba,
dentro de una franja etaria de 15 a 18 afios. Los aspectos revelados fueron:
conocimiento acerca de enfermedades infecciosas de transmision sexual,

especificamente VPH, acceso a la vacunacidbn por este virus y reacciones



adversas relacionadas con la misma. Estas encuestas se realizaron durante el
primer semestre de 2014 y comprendieron un total de 92 adolescentes.

Se investigaron las reacciones adversas reportadas a nivel nacional a través de la
Administracion Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), con la finalidad de llevar a cabo una comparacion con los resultados
obtenidos a partir de las encuestas.

Los resultados fueron expresados en porcentajes.

Resultados

Durante el primer semestre del afio 2014, se realizaron encuestas voluntarias a 92
estudiantes de escuelas secundarias de la provincia de Coérdoba, Argentina. De
esta poblacién, 46 fueron varones (50%) y los otros 46 mujeres (50%). La edad
promedio de los adolescentes fue de 16 afios, con un rango entre 15-17 afios.
Provenian de escuelas pertenecientes al subsector publico (50%) y al subsector
privado de la educacion (50%).

El 67% de la poblacion que integraba la muestra refirié conocer el VPH (figura 1) y
el mismo porcentaje manifestd conocer que la patologia o el contagio se previene
mediante el uso del preservativo. Asimismo, el 92% de los encuestados tiene
informacion sobre la existencia de la vacuna para aplicarla con fines preventivos
en relacidén con el cancer de cuello en la mujer y el cancer de pene y ano en el
varon (figura 2), pero al mismo tiempo el porcentaje de quienes se vacunaron

espontaneamente es inferior al 15% (figura 3).

Conoce HPV

® conoce HPV si 67,35 %

®m conoce HPV no 32,65 %

Figura 1



Aquellos que recibieron la vacuna lo hicieron por recomendacion médica y no

manifestaron reacciones adversas que pudieran relacionar con la vacunacion.

Conoce Vacuna

W hay vacuna si 91,89 %

m hay vacunano 8,11 %

Figura 2

Se vacuno

M esta vacunado si 14,82 %

M esta vacunado no 85,18 %

Figura 3

Discusion

En Argentina la vacuna contra el VPH se introdujo en el Calendario Nacional de
Vacunacioén en el afio 2011 para inmunizar a todas las nifias de 11 afios de edad
nacidas a partir de enero del afio 2000. En el periodo comprendido desde octubre
de 2012 hasta diciembre de 2013 la cobertura notificada fue del 94,8% para la
primera dosis, 70,4% para la segunda y 39,2% para la tercera. Asimismo, la
vacuna contra el VPH se ha incorporado al Sistema de Vigilancia de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI) del Programa



Nacional de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles (ProNaCEl) del
Ministerio de Salud de la Nacién™®.

Se notificaron 82 ESAVI sobre 690.919 dosis aplicadas de vacuna bivalente contra
el VPH en la cohorte 2000. La tasa fue de 11,87/100.000 dosis, con eventos
graves en una tasa de 0,72/100.000. Hubo 46 ESAVI leves y cinco graves que
requirieron internacion; se presentaron tres episodios de sincope, uno de
anafilaxia y uno de broncoespasmo, todos con recuperacién ad integrum™*.

Las vacunas que se comercializan actualmente en nuestro pais, y que cuentan
con la aprobacion de la ANMAT, son Gardasil (del laboratorio Merck,
Sharp&Dohme) y Cervarix (de GlaxoSmithKline). En Valencia (Espafia) se
realizaron dos reportes de nifias de entre 11 y 14 afios que fueron internadas con
convulsiones, supuestamente tras recibir la segunda dosis. Aunque la Agencia
Europea del Medicamento (EMEA) emitié un informe en el que se indicaba que
«es poco probable que las reacciones estén relacionadas con la vacuna» y se
recomendaba continuar con la inmunizacién —en Espafia la vacuna es obligatoria y
gratuita—, el lote del medicamento fue provisoriamente sacado del mercado. Con la
alerta, la efectividad y la seguridad de la vacuna volvié a ser cuestionada™?.

En realidad, los beneficios reales del tratamiento no podran constatarse antes de
los 30 afos, hasta que haya datos suficientes de cuantas nifias inmunizadas
acaban desarrollando cancer; faltan datos sobre la seguridad de la vacuna, no hay
estudios de toxicidad a largo plazo y no se sabe por cuanto tiempo protege.

Segun la FDA, desde 2006 se han administrado 16 millones de dosis y se han
reportado 9.746 casos de efectos adversos que incluyen fiebre, mareos y
desmayos. Un 6% de los casos fueron calificados como graves.

El laboratorio GlaxoSmithKline Argentina (GSK) S.A. ha comunicado a la ANMAT
datos relativos a lo ocurrido en Japon, luego de que se publicara un articulo
periodistico acerca de una nifia que fue vacunada con Cervarix en 2009 y
desarrolld6 un sindrome de dolor regional complejo (SDRC). Segun datos
aportados por el laboratorio de referencia, hasta la fecha se han distribuido en el
mundo mas de 36.000.000 de dosis de la vacuna Cervarix, lanzada en mayo de

2007. Hasta marzo de 2013 fueron informados a GSK Vacunas un total de 10



reportes espontaneos de casos sospechosos de SDRC (sindrome de dolor
regional complejo) en la vacunacion con Cervarix. Japon inform6 un total de 4
casos en 6.000.000 de dosis distribuidas, y el Reino Unido 6 casos en 8.000.000
de dosis distribuidas™.

En un informe de actualizacion de seguridad de 2012 emitido por la agencia
regulatoria del Reino Unido (MHRA) se concluyé que no existia suficiente
evidencia de una asociacion causal entre el SDRC vy la aplicacion de la vacuna
Cervarix.

El Ministerio de Salud de Japdn ha puesto en suspenso la comunicacion proactiva
relativa a la vacunacion contra el VPH; sin embargo, el programa de vacunacion
masivo financiado por el gobierno japonés permanece abierto a las mujeres que
deseen recibir vacunas contra el VPH,

El Comité Asesor Global de Seguridad en Vacunas (GACVS) de la OMS ha
publicado recientemente una actualizacién de seguridad sobre las vacunas contra
el VPH. Se realiz6 la revision de datos provenientes de Estados Unidos, Australia,
Japon y los aportados por los fabricantes de Cervarix y Gardasil, y se concluyé
gue los datos de todas las fuentes indican que, hasta el momento, ambas vacunas
contintian siendo seguras.

El laboratorio titular de registro de la vacuna Cervarix (GlaxoSmithKline) anuncio
gue la Comision Europea autorizé la modificacion del esquema de vacunacion,
con dos dosis para nifias de 9 a 14 afios™. Esta decisién se bas6 en los resultados
de dos estudios clinicos en los que se utilizaron esquemas de 2 dosis. Los
resultados indicaron que la efectividad de la vacunacion en nifias de 9 a 14 afos
con dos dosis y tres dosis, respectivamente, fue comparable e incluso sostenida
en el tiempo. El esquema de vacunacion propuesto seria entonces de dos dosis (a
los 0y 6 meses).

Fuera de Europa, el esquema de dos dosis para Cervarix ya fue aprobado por
otros paises como: Panama, Guatemala, Honduras, El Salvador, Haiti, Surinam,
Chile, Guyana, Nigeria, Ghana, Pakistan y Bangladesh.

En la actualidad el esquema se completa con 3 dosis (alos 0, 1 y 6 meses).



En Argentina, el Laboratorio GlaxoSmithKline ha presentado ante la Autoridad
Reguladora Nacional y el Ministerio de Salud de la Nacion la evidencia cientifica
que avala esta modificacién en el esquema de inmunizacion, la cual esta siendo

evaluada para su posterior implementacién®.

Conclusiones

* A partir de la encuesta se infiere un amplio conocimiento sobre la existencia del
VPH y su relacion con el cancer de cuello uterino.

» La mayoria de los encuestados (60%) afirman conocer que una de las forma de
prevencion es el uso correcto del preservativo.

« Hay un amplio déficit de cobertura vacunal en la poblacibn abordada,
posiblemente por razones econdémicas, ya que no estd incluida dentro del
calendario nacional de vacunacion para esta franja etaria.

* No se evidenciaron RAM significativas en aquellos adolescentes vacunados,
estando en concordancia esto ultimo con los reportes recabados por la ANMAT

desde el inicio de la vacunacion (afio 2011).
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