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La Subdirecci6 General de Mediments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
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contra el virus del papil.loma huma, en la qual es recullen les conclusions del comite d'experts que va constituir 
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Us enviem aquesta informacib per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusi6 escaient dins del 
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salut/farm~cia/farmacovigil~ncia/comunicacions de riscos associats als medicaments 
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NOTA INFORMATIVA 

SEGURIDAD DE LAS VACUNAS FRENTE AL VIRUS DEL PAPILOMA 
HUMANO: CONCLUSIONES DEL C O M I T ~  DE EXPERTOS 

Tal coiiio se iiiforinó a través de las iiotas 2009/02 y 2009104, la Agencia Espafiola de 
Medicainentos y Prodiictos Sanitarios (AEMPS) ha estado evaliiando de forina exliaustiva la calidad y la 
segiiridad de las vaciiiias fieiite al vii.iis del papilonia hiiinano (VPII), en colaboracióii coi] la Agencia 
Eiiropea de Medicaineiitos y la red de agencias de los Estados inieinbro de la UE. 

La citada evaluación ilicluía la revisióii de todos los casos notificados al Sisteiiia Español de 
Farliiacovigilaiicia, la de todos aqiiellos i.egistrados en la base de datos eiiropea, y eii especial, la de los 
dos qiie ociirriei60n en Valeiicia tias la adininistracióii de la segiinda dosis de cliclia vacuna, coi1 iina 
proxiiiiidad geográfica y teniporal niiiy estreclia. La iiotificacióii dc estos casos detei~nirió qiie el 
Ministerio de Saiiidad y Corisiiino ordeiiara, coitio iiietlida (le precaiicióii, la siispensióii de la 
arliiiiiiistracióii, distribiicióii y dispensacióii del lote al qiie pei.teiiecíaii las vaciiiias adininistradas, 

Para la evaliiacióii de estos casos, la AEMPS coi~stitiiyó iin Coinité formado por expeibtos eii las 
divei'sas áreas coiisideradas de relevaiicia (iieiirología, iieiiropediatrla, psiqiiiatría, iniiiuiiología, virología, 
epideiiiiología, saliid pública, hrmacovigilaiicia y e~~aliiacióii de la calidad de vaciiiias) (ver coniposicióii 
en aiiexo). Así inisiiio, el Coiiiité coiitó con la pai-ticípacióii de asesores eii áreas específicris (ver aiiexo). 
El Corriité de Expertos celebró tres reiiiiioiies, los (lías 12 de inaizo, 30 de niarzo y 16 de abril de 2009. A 
todas las ~~eiiiiioiies asistieron los iriieiiibi.os del eqiiipo inédico qiie Iiabía atciidido a las pacientes, doiide 
iiiforinai*oii de la sitiiacióli cliiiica y de sii evolucíóii. 

Fiiializado el trabajo de diclio Coiiiité, la AEMPS Iiace públicas sus conclusioiies al considerrirlas 
de interés geiierai, y en particiilar para los pi.ofesiotiales sanitarios: 

El Cottiité ho esntttitiodo los &tos de fodos los casos cort~trnicocbs o1 Sistertto E.~pcrCol de 
F o ~ a  irrcoi~igilc~tic icr y n le/ bme rle c/cl/os eia40peo, er t los gtre cq~or-ece el tér7tiino "con i)irl,~iones" 
f1.o~ le/ crcl~tritristt-ricih cle 1cr.s vocurrcls j'erite o1 \)ir-rl.r (/el popilonto ~ttnrrcrrto, De tricrt~er~o e.specie/l 
e/ Conrite' escrarirtó ea yr*ofintdidcrd los crrsos cle los cr~lo/escettfe,s c/e Ihle~lcia qtre.firer*ori objeto de 
lo oler-tcr, irtc1~r)~ericlo los clis/itrtos ir!fot.nres clítricos er~titiclos y totkrs los yr.i,ebcrs y~.actico(los. Se 
cliscirtió crrrlylia~trente /o& lcr itfotnrociót~ cort el eqlripo médico qzíe otendió a las odole,scerrfes. 
h/rito cr esfos casos, el Conritt; tonrbién exoniinó eslrotrs~ivottietr/e los e/o/os y losytvrebus del cmo 
notr~codo err los Islcr.~ Bcrlecn.es. 
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Lns cotrclr~sio~ies n Iw que Iicr Ilcgntlo el Comité son lns sigrriei~tes: 

Las ccr~.c~cte~.ísticcís clítlicas y Icr crrrsericin cle sigtios eléctlqicos, de ileza.oi~~tage~i y 
mrnlílicos i~idiccnl qzre los episoclios pcrr.osl:Flico.s que p~-esei~lnroti l n , ~  ndolesce~ltes de 
l/crlcncin no .se co~.~?espondei~ coll tutn et!fer'irietlod o lesión ~ietn.olÓgicn, ca1.diol0gica o 
sislé~riicn. Ln l~iis~~icr i)crlo~.nció~t cnbe hacer de 10s episodios cle In crdolesce~~le cle lcís Islcis 
Bcrleot-es. 
La esl~eclin ~*elcrcióli te~~pol*nl con I r  saczn~crció~i en los clos cusos de Vale~icicr iltdiccí qire 
la ncI~rii~ii,~l~~crcióI~ de la vcrclrllcr pirdo crclircrv coilto p~.eciyila~ile clel cundro clíuico, 
pero I I O  se ha encolih-ado ~ii~ig¿r~lcr paireba que opoye tnia ~.elcrción biológica col? In 
l'«CIlltn. 
Ln AEA4PS y Ici EMEA clesccn.lcnt que el lolv cle Icr snculin nd~ninisn.ctdo n las 
a(lolescen~es de l/crle~icicrp~*ese~i~e dq%c/os de ccrliclrrd, lo clrctl, n sir vez, es colie~*e~i!e con 
el hecho eyideniiológico cle qire I I O  se kaycn~ deleclaclo ~ r i  en Esycrfin ni e11 la U~iiólr 
Ein-opecr cnsos coli iat pnlrón clÍttico si~,iiIn* ct los clos de Valencicr, cr yesala de Irnbe~*se 
clisl~.ibtrido clece~ins cle ntiles de dosis clel ntist~to lole. 
Los eqzripos nlédicos del Ho,spi/nl CIhiico de l/crlencict y del Ho.ryi!nl Soti Diwetct 
uclrraron, eri todo mol,teltlo, clefoiol'~~tcr col.~'ecla 

A la liiz de la valoi.acióli tiecha por el Coiiiité de Espei.tos, así coiiio de la exliaiistiva revisión 
realizada por la AEMPS y el resto (le agencias eiiropeas respecto a todos los casos de conviilsiones 
iiotificados, se considera iiecesario itiforinar a los profesioiiales sanitarios de lo sigiiieiite: 

1 .  La adtiiiiiistracióii de las vaciiiias freiite al VPI-1 se piiede asociar a síiicope y coiiio coiiseciieiicia 
del ciial piiedeii ociiuir iiioviiiiieiitos iiiiisciilares qiie setnejaii coiivulsiories. Se aconseja, por 
tanto, qiie se extieeine la precaiicióii para evitar dichos síncopes o las caídas derivadas del inisino. 
De aciierdo con iiii estudio realizado por el Centro para la Prevericióa y Coiiti.01 (le Enfermedades 
de los Estados Unidos de ~iiiérica' no Iiay difereiicia en la incidencia de síncopes eiitre las 
vaciiiias fieiite al VPH y otiaas vaciiiias qiie se adiiiinistraii en la adolesceiicia. 

2. Auiiqiie se Iian notificado casos de conviilsiortes taiito en Espaíía corno en otros países tras la 
adiniiiistracióii de las vaciiiias frente al VPH, el análisis qiie se Iia lieclio de los inismos no sugiere 
que las vaciiiias iiicreriieriteii el riesgo. Eri esta iiiisma Iíiiea apiiiita el esti~dio ineiicioiiado 
aiiteiioriiit;iitei, donde se muestra qiie la iiicitleiicia de "coriviilsioiies" que ocurreii despids de 
Iiaber adiniiiistiado las vacuiias freiite al VPI-1 iio es estatlísticaiiieiite diferente de la iiicideiicia 
qiie presentan otras vaciiiias qiie se adiiiiiiistraii taiiibiéri eii la adolescencia. 

3. De aciie~-do coi1 la valoración del Coiiiité de Expertos, la AEMPS concluye qiie, taiito en los dos 
casos notificados en Valeiicia conio eii el caso notificado en Baleares, la ausencia de iitia base 
biológica que expliqiie la posible asociacióii eiitre los ti.astol.rios j~aroxísticos preseritados y las 
vaciiiias, liace niiiy iinyi'obable qlie diclios ciiadros puedaii considerarse coino reaccioiies 
atlversas a las i~lisi~ias. 

4. De aciierdo con todos los anhlisis realizados, taiito la AEMPS coiiio la EMEA coiifirinaii qiie el 
lote de vsiciiiia iiivolucrado iio prescrita iiiiigíiti defecto de calidad. 

5 .  La AEMPS coiicliiye, fiiialiiieiite, qiie la iaelacióii beiieficio-i-icsgo de las vacunas frente al VPH 
iio ha siifrido variacióii y sigiie siendo fnvoi,able. 

' Gee J, Naleway A, Shui l. Vaccine Safety Datalink Project: Monitoring the safety of quadrivalent hurnan papillomavirus vaccine (HPV4). 
Disponible en http:l ~ f i x c d c  qovlvac~ineslre~~IACIPldownloadslmla-slides.oc108/1.1-5.Ii~v pdf y tillp Ilvffff~.cdc,novlvaccineslrecslaci~ldownloadsin~in- 
ocl08.pdl) 
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La AEMPS, eii coordiiiación coii la Agencia E~iropea de Medicairieiitos y la red de ageiicías 
eitsopeas, coiitiiiiiacá reaIizaiido tina exliaustiva i.evisióii de toda la iiifoririacióii tlispoiiible sobre la 
segiiridad de las vacunas freiite al VPM y iiianteiidiá inforiiiaclos a los profesioiiales saiiitai.ios y i~suai~ios 
de clialqi~iei. iiovedad qiie se jiizgue relevailte para la salud pública. 

Finalinetite se reciielula la iiiiportaiicia de iiotificai. todas las sospeclias de senccio~ies adversas, 
inclilidas las que se ocasiorieii 110s iiii error de rnedicacióii, al Ceiitso Ailtoiiólriico de Farinacovigilaiicia 
correspoiidieiite. 

EL SUBDIRECTOR GENERAL 
MEDICAMENTOS DE WMANO agencia española .ie 

medicamentos 11 
pfoductos sanl:ariog 

Mir~istorln do Sarildad v Polillca Sociar .,,. 
Siiixi8teCcibn ~ o n o r o l  

de MerlicaiPenlos de Oso Huinano 

/&lo: Einilio Vargas Castrillón 
", "' 
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ANEXO: COMPOSICION DEL COMITÉ DE EXPERTOS Y ASESORES 

C O M I T ~  DE EXPERTOS: 

- Fi*aiicisco José de Abajo. Jefe de la Divisióii de Fari~iacoe~~icleiiiiología y Farinacovigilaiicia. AEMPS 
(Presideiite). 

- Jaiiiie Caiiipos Castelló. Jefe de Seccióii de Neiirologia Pediitrica. Hospital Clíiiico Saii Carlos cle 
Madrid. 

- Aiitoiiio Gil-Nagel. Neui.ólogo, especialista eii epilepsia. Hospital Riiber Iiiteriiacioiial de Madrid. 
- Eiililio Góiriez de la Coiiclia. Jefe de Sesvicio de Iiiiiiuiiología. Hospital Clíiiico Saii Carlos de 

Maclrid. 
- Fesiiaiido de Oiy. Virólogo. Iiivestigador titiilai' de OPIS. Ceiitso Nacioiial de Micsobiología. histituto 

de Salud Carlos 111. Mndrid. 
- Liiis Piiitoi'. Psiquiati'c? Especialista Seiiioi*. Coosdiiiador de la Uiiidad de Psiquiatría Enlace 

1-Iospitalai.ia. Sei.vicio de Psiqiiiatría. Hospital Clíiiico de Barceloiia 
- Fraiicisco Salirieróii. Jefe de la Divisióii de Pi.odiictos Biológicos y Bioteciiología. AEMPS. 
- Isabel Paclióii. Jefa de Área de la Diseccióii General de Saliid Píiblica. Miiiistesio de Saiiidad y 

Coiis~iilio. 
- HesineliiicLa Vaiiacloclia. ,lefa del Área de Epicleiiiiología. Dii.eccióii Geiieral de Saliid Pública. 

Coiiiiiiiidad Valeiiciaiia. 
- Secretc~ría Técuica: María Felis García. Jefa de Seccióii de la División de Fal'inacoepideiniología y 

Fai.iiiaco\~igilaiicia. Coiiiité de Segui-idad de Medicaineiitos. AEMPS 

ASESORES: 

- Mig~iel Ángel Maciá. Jefe de Sei-vicio de Evaluacióti y Gestióii de Riesgos. Divisióii de 
Farinacoepideiniología y Fariiiacovigilaiicia, AEMPS. Griipo de Trabajo de Farinacovigilaiicia de la 
EMEA. 

- Leopoldo López. Jefe de Seivicio de Neui.otisiología. Hospital Clíiiico de Valencia. 
- Jose Aiitoiiio Lliicli Rodrigo. Jefe de Sei-vicio de Pi.oiiiocióii de la Salud. Direccióii Geiieral de Saliid 

Píiblica Coiniinidad Valeiiciaiia. 
- Ma Ángeles Ruiz Gómez. Neui-opecliatra. Seirvicio de Pediatría. Hosl~ital Son Diireta de Paliiia de 

Mallorca. 
- Fiaaticesc Xavier Saiiiiiai-tí. jefe de la Divisióii de Neusofisiología. Ui~idad de Epilepsia Pediátrica. 

Departineiito de Neiirología. Hospital Uiiiversitari Saiit Joaii de Déii de Barceloiia. 
- julio Miielas. Jefe de Seivicio de Osdeiiacióii y Control del Medicamento. Direccióii Geileral de 

Farinacia. Cotniiiiidad Valeiiciaiia. 
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