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NOTA INFORMATIVA 
Seguretat de la vacuna contra el virus del papil-loma huma GARDASILB: 

Revisió a E u r o ~ a  

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 
Destinataris: 
* Oficines de farmacia * Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores 

d'atenció primaria * Centres de distribució farmaceutica * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * 
Col.legis de farmaceutics * Col.legis d'infermeria * Col4egis de metges * Dir. Gral de Salut Pública * 
Diposits de medicaments extrahospitalaris * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Gerencia dlAtenció 
Farmaceutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * 
CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria *Agencia de Protecció 
de la Salut * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut * 

La Subdirecció General de Mediments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ha emes la nota informativa que us adjuntem en relació arnb la seguretat de la vacuna 
contra el virus del papil.loma huma GARDASILO, la qual complementa la que es va emetre el passat 16/2/2009 
(alerta núm. 200901 1) i recull la revisió que ha dut a terme el Comite de Medicaments d'Ús Huma (CHMP) de 
I'Agencia Europea dlAvaluació de Medicaments (EMEA) i el seu Grup de Treball de Farmacovigilancia (PhVWP). 

Les conclusions del CHMP, que coincideixen arnb les de I'AEMPS, són les següents: 

- Els moviments tonico-clonics associats arnb síncope constitueixen una reacció adversa coneguda per a 
GARDASILB. Per aixb, el CHMP considera que ha de reforcar-se la informació referent a aquest aspecte en la 
fitxa tecnica del medicament, indicant que I'aparició de síncope pot acompanyar-se de convulsions. 

- No s'ha notificat a la Unió Europea casos similars als dos que van motivar I'alerta a IIEstat espanyol i la revisió 
de la informació disponible actualment no suggereix una relació causal arnb I'administració de la vacuna. El 
balanc risclbenefici de GARDASILO es manté favorable. 

- La vacunació arnb GARDASILO ha de conitnuar d'acord arnb els programes nacionals de vacunació dels 
Estats Membres. 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre Ambit competencial. 

Aquesta informació també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.cat/salut) als apartats següents: professionals de la 

ia/comunicacions de riscos associats als medicaments 
epsalut/html/ca/dir2165/comrismed. htm). 

aceutic i Productes Sanitaris 
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NOTA INFORMATIVA 

SEGURIDAD DE LA VACUNA FRENTE AL VIRUS DEL 
PAPILOMA HUMANO AGARDASILB: REVISIÓN EN EUROPA 

Adicioiialineiite a la evaliiacióii llevada a cabo por la Ageiicia Espaiíola de Medicamentos y 
Pi.odiictos Saiiitarios (AEMPS) y a reqiieriinieiito de esta Ageiicia tal y coino se indicaba eii la 
iiiforiiiativa 2009102. el Coinité de Medicaiiieiitos de Uso Huinano (CHMP) de la Agencia Eiiropea 
de Medicai~ieiitos (EMEA) y su Grupo de Trabajo de Fariiíacovigilaiicia (PIiVWP) Iian revisado la 
iiiforiiiacióli tlispoiiible de los casos de coiiviilsioiies iiotificados eii Europa. 

Dicha evaliiación se Iia ceiitrado eii los dos casos espaííoles qiie motivarori la alei-ta, así coino eii la 
ideiitificacióii de casos iiotificaclos de coiivulsioiies qiie piieclai~ teiier características siinilares, eii 
las posibles caiisas alteriiativas difeseiites a la vaciiiiacióii, eii la plaiisibilidad biológica de la 
relacióii eiitre la vacuiiacióii y la aparicióii de coiivulsiones no relacioliadas con síiicope y eii la 
iiiformacióii dispoliible sob1.e la calidad del lote de las vaciirias adiiliiiisti'adas. 

Las coiicliisioiies del CHMP, coilicideiites coi1 las piiblicadas por la AEWS, Iiaii sido las 
sigiiieiites: 

Los inoviniientos tóiiico-clóiiicos asociados coi1 síncope coiistitiiyeii iiiia i'eaccióii 
adversa conocida para GardasilB. Por ello, el CHMP coiisideia qiie se debe reforzar la 
iiiforiiiacióii a este respecto eii la ficha técnica del inedicaiiieiito, indicando qiie la 
aparicióii de síiicope piiede acoiiipaiíaise de este tipo de coiiviilsioiies. 

No se han iiotificado eii la Unióii Eiiropea casos ~~~~~~~~~~es a los dos qiie Iiaii niotivado 
la alerta eli Espalia y la revisión de la inforiiincióii dispoiiible achialnieiite iio sugiere 
uiia relacióii caiisal col1 la adiiiiiiisti.acióii de la vacuiia. El balaiice beneficiolriesgo de 
Gasdasil63 se inaiitieiie favorable, 

La vacuiiacióii coi1 GardasilO debe coiitiiiiiai. de acuerdo coi1 los prograiiias 
iiacionales de vacuiiacióii de los Estados Mieinbros. 
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El CHMP 11a reqiierido al Titular de la Aiitoisización de Coiiiercialización inforiiiacióri adicional 
sobre el atiálisis del lote iitilizado y iiiia revisión de los casos iiotificados a iiivel iiiiindial con objeto 
de averigiiai. la existencia cle casos siiiiilares a los ociirridos eii Espai'ia. 

La EMEA Iia yiiblicaclo Liiia nota de prensa qiie piiede corisiiltarse eii sil web: l ~ ~ r . e i i i c a . c u r o l > ~  

La AEMPS coinuiiicaiá a los profesioiiales sanitarios ciialqiiiei. llueva iiifoianiacióii relevatite sobre 
la segiii.idad de la vaciitla fieiite al viriis del papiloina Iiiiinano. 

Fiiialnieiite se seciierda la iiriportancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al 
Ceiitro Aiitonóiiiico (te f ar1iiacovigi1a1iciacoi1.espondieiite 
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