CARACTERISTICAS DE LAS ENFERMEDADES

Se trata de la enfermedad de transmisién sexual mas frecuente en el mundo. Aunque
la mayoria de las infecciones por los virus del papiloma humano (VPH) no causan
sintomas y son auto limitadas, la infeccidon persistente puede causar cancer de cuello
uterino en las mujeres, asi como otros canceres anogenitales, orofaringeos vy
verrugas genitales en hombres y mujeres.

La infeccion persistente por VPH oncogénico es la causa necesaria, pero no
suficiente, del cancer de cérvix, pero también causa una proporcion notable de otros
canceres anogenitales (82,6% en cancer de ano, 71,0% en cancer de vagina, 27,7%
en el cdncer de pene, 24,6% en el de vulva) y del drea de cabeza y cuello (22,4% en
el de orofaringe, 4,4% en el de la cavidad oral y 3,5% en el de laringe). EIl VPH16 es el
genotipo causal mas frecuente en todas las localizaciones y la contribucion relativa
de los genotipos VPH16 y 18 en los canceres relacionados con VPH se estima en el
90,9% en el cancer de cavidad oral, el 90,5% en el de orofaringe, 87,2% en el de ano,
79% en el de vulva, 76,6% en el de pene, 70,9% en el de cérvix, 64,3% en el de vagina
y 52,8% en el de laringe.

AGENTE CAUSAL

El VPH es un virus ADN, de la familia Papillomaviridae.

La expresidn clinica mas frecuente de la infeccidn por VPH son las verrugas genitales
o condilomas acuminados.

La infeccidn por el VPH estd epidemioldgicamente asociada y juega un papel causal
esencial en diferentes neoplasias malignas y particularmente en el cancer de cuello
de Utero. Existe consenso cientifico en que el cancer de cuello uterino sélo afecta a
mujeres que han sido infectadas por determinados tipos de VPH. Aunque menos
frecuentes, también se asocia con canceres de cabeza, cuello, orofaringe y area
anogenital, tanto en mujeres como en hombres.

Existen mas de 100 serotipos de VPH, que se clasifican en funcién de su bajo o alto
potencial oncoldgico. Se han considerado 12 tipos de alto riesgo por estar asociados
a canceres en humanos, concretamente los tipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
56, 58 y 59. Los tipos 16 y 18 causan mas de 70% de los casos de cancer de cérvix.
Los serotipos de bajo riesgo son los responsables de las verrugas genitales, siendo
los tipos 6y 11 los causantes del 90% de ellas en ambos sexos.



MODO DE TRANSMISION

El VPH se transmite mediante las relaciones sexuales, aunque no es necesario que
se complete el acto sexual ya que puede contagiarse por simple contacto genital.
Ademas, el preservativo no ofrece una proteccién completa. Hombres y mujeres
pueden ser portadores asintomaticos del virus.

El riesgo de infeccion se relaciona con diversos factores, entre ellos la edad de inicio
de las relaciones sexuales, el nUmero de parejas sexuales, y la historia sexual de las
mismas.

PERIODO DE INCUBACION

El 50% de las adolescentes adquieren el VPH entre 3 y 5 anos después de iniciar
relaciones sexuales. El 75% de los hombres y mujeres sexualmente activos se han
expuesto al VPH en algin momento de sus vidas y el VPH estd considerado la
Infeccidn de Trasmisidn Sexual (ITS) mas frecuente, con una prevalencia del 20-40%
en mujeres de 20 afios sexualmente activas, aunque la mayoria de estas infecciones
se resuelven de forma espontanea.

No obstante, en edades intermedias (25-40 afios) la infeccidn persiste entre el 3y el
10 % de las mujeres vy, entre estas, sélo aquellas que mantienen una infeccidn
persistente del virus durante varios afos inician los cambios que pueden
desencadenar un céncer de cuello uterino con un periodo de latencia que oscila
desde meses a afios.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Tras la infeccidn, se detectan anticuerpos circulantes contra el virus que van
decreciendo y se mantienen en niveles bajos pero detectables. La seroconversién
confiere inmunidad tipo-especifica frente a futuras infecciones; por el contrario, no
confiere proteccidn frente a las infecciones por otros genotipos.

La vacunacion frente al VPH es altamente eficaz en la prevencién de la infeccidn por
los serotipos incluidos en la vacuna, aunque no tiene efecto terapéutico frente a las
infecciones ya adquiridas. Estudios recientes sugieren que la proteccidn podria durar
al menos 10 anos, aunque se espera que pueda ser mas duradera. También ha
demostrado cierto grado de proteccidon cruzada con serotipos no incluidos en las

vacunas.

CARACTERISTICAS DE LA VACUNA

Actualmente estan comercializadas en nuestro pais dos vacunas frente al VPH: una
vacuna bivalente (Cervarix® ) frente a los serotipos 16 y 18 y una vacuna nonavalente
(Gardasil 9®) frente a los serotipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58.



Anteriormente a la comercializacién de Gardasil 9, la misma compafiia

comercializaba la vacuna Gardasil con cuatro serotipos 6, 11, 16 y 18 que se ha
utilizado en la CAV desde que se inicié la vacunacién en el curso escolar 2007-08 y
se ha utilizado hasta que se sustituyd por Gardasil 9 en el curso escolar 2018-19.

COMPOSICION

Cervarix® (laboratorio GlaxoSmithKline GSK):

. VPH tipo 16 y 18 (ambos con 20 mcg). Es una vacuna elaborada mediante
tecnologia recombinante a partir de particulas compuestas por proteinas L1 de
los tipos 16 y 18 de VPH, obtenida mediante expresidn en baculovirus que emplea
como adyuvante ASO4.

Indicada a partir de los 9 aflos de edad para la prevencién de lesiones anogenitales
premalignas (cervicales, vulvares, vaginales y anales) y cancer de cérvix y ano causados
por determinados tipos oncogénicos del Virus del Papiloma Humano.

Gardasil 9® (laboratorio MSD):

. VPH: tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58. Es una vacuna elaborada a

partir de particulas compuestas por proteinas L1 obtenidas mediante tecnologia
recombinante en levaduras (Sacharomyces cereviseae), que emplea como
adyuvantes sales de aluminio.
Indicada a partir de los 9 afios para la prevencion de lesiones precancerosas y canceres
que afectan al cuello del Utero, vulva, vagina y ano causados por los tipos del VPH de la
vacuna, y verrugas genitales (Condiloma acuminata) relacionadas causalmente
con tipos especificos del VPH.

VACUNAS DISPONIBLES

NOMBRE
ANTIGENOS LABORATORIO

COMERCIAL
VPH 16,18 Cervarix® GlaxoSmithKline GSK
VPH 6, 11, 16, 18, 31, 33, )

Gardasil 9® Merck Sharp & Dohme MSD

45,52, 58

FORMA DE ADMINISTRACION
Via intramuscular profunda, en la regién deltoidea con un angulo de 90°. Se debe

garantizar la administracién en el musculo (dependiendo del grosor de la masa muscular
hay que adaptar el tipo de aguja).



PAUTA VACUNAL

En el afio 2023, se incluyd en el Calendario Vacunal Infantil de la CAPV la vacunacion
frente a VPH para TODOS LOS NINOS y NINAS a los 12 afios de edad (hasta ahora solo
se vacunaba a las nifias). inicidandose en el curso escolar 2023- 2024 (cohorte nacida en
2012).

En 2024 se revisa la evidencia cientifica disponible sobre el esquema de 1 dosis de
vacuna frente a VPH y las recomendaciones de la OMS al respecto.

Dadas las evidencias acumuladas se modifica la pauta pasando a una Unica dosis en las
nifas y nifnos de 12 afios.

A partir del curso 2024-2025 si inicia un catch up para vacunar a los varones no
vacunados previamente. Ademas de la cohorte que le corresponde por calendario
infantil se captara a los varones nacidos en 2009 y 2011. En el curso 2025-2026 se
captara a los varones nacidos en 2007, 2008 y 2010. A partir del ultimo trimestre de
2026 se incluiran los varones nacidos entre 2001 y 2006.

Se aplica la nueva pauta de una dosis en toda la poblacién inmunocompetente que
reciba la dosis hasta los 25 anos. A partir de los 26 afios se aplica una pauta de 2 dosis
con intervalo minimo de 6 meses.

EDAD DE ADMINISTRACION VACUNA ZONA DE ADMINISTRACION

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

12 anos GARDASIL 9% Intramuscular en Deltoides
(62 Educacion Primaria)

En personas que no completaron la vacunacién cuando estaba indicada se actuara
segun la tabla

Edad a la que recibid la 12 dosis N2 dosis recibidas Indicacién
< 25 afios 0 Administrar 1 dosis
1,263 Ninguna

Administrar 2 dosis

0 (intervalo minimo 6 meses)
1 Administrar 1 dosis
(intervalo minimo 6 meses)
>25 afios Si intervalo 26 meses, ninguna
2 Si intervalo <6 meses, 1 dosis
intervalo 6 meses de la Ultima
3

Ninguna

Siempre que no presenten ninguna situacién de inmunosupresién en cuyo caso se
debera utilizar la pauta de 3 dosis (0-1-6/0-2-6 meses)




No hay datos sobre la intercambiabilidad de las vacunas VPH y se recomienda completar
la pauta vacunal con el mismo preparado. Pero si por un error u otra circunstancia una
persona completa las dosis de vacuna con dos preparados diferentes, se puede asumir
que esta protegida frente a los serotipos 16 y 18 de VPH o a los serotipos 6, 11, 16 y 18
si se trata de las dos vacunas Gardasil? y Gardasil 9.

COMPATIBILIDAD CON OTRAS VACUNAS

Las dos vacunas pueden administrarse concomitantemente con vacunas de Td, dTpa,
dTpa-VPI, vacunas antimeningocdcicas conjugadas y vacunas frente a hepatitis By A, sin
interferencia significativa con la respuesta de anticuerpos a cualquiera de los
componentes de cualquiera de las tres vacunas.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES
La vacuna frente al VPH esta incluida en el calendario vacunal de la CAV para TODOS
LOS CHICOS Y CHICAS de 6° de Educacion Primaria.
La carga de las neoplasias relacionadas con el VPH en varones es inferior a la de las
mujeres. Sin embargo, se estima que la vacunacién universal, en chicos y chicas, es
beneficiosa, tanto en la proteccion directa de los varones, como en la proteccién de
grupo, ademas de ser una medida de equidad entre ambos sexos.

Vacunacidn en grupos de riesgo.

- Personas no vacunadas con determinadas situaciones de riesgo hasta los 45 afos
(incluidos). Pauta de 1 dosis hasta los 25 afios y 2 dosis a partir de los 26 afios, separadas
al menos 6 meses:

o Hombres que tienen relaciones sexuales con hombres
o Situacién de prostitucion.

En cualquiera de las recomendaciones anteriores se aplicara una pauta de 3 dosis si
coexiste una situacion de inmunosupresion.

- En personas no vacunadas con inmunosupresion pertenecientes a los siguientes grupos
de riesgo, y hasta los 45 afios (incluidos), se recomienda siempre una pauta de 3 dosis
(0, 1-2 y 6 meses), independientemente de la edad de comienzo de la vacunacién,
incluyendo:

o Sindrome WHIM (IDP): vacuna que cubra tipos 6 y 11.

o Infeccién por VIH.



o Trasplante de progenitores hematopoyéticos (independientemente del estado de
vacunacion previo en TPH).

o Mujeres en tratamiento con azatioprina o anti TNF.

Si ha recibido pauta con una o dos dosis con anterioridad, completar vacunacién hasta
3 dosis.

- Mujeres, independientemente de la edad, que hayan recibido cualquier tratamiento
por lesidn intraepitelial de alto grado en cérvix (CIN2+). Pauta de 3 dosis (0, 1-2y 6
meses). La vacunacion se realizara preferentemente antes del tratamiento de la lesion
0, si no es posible, cuanto antes después de finalizar el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Las vacunas frente al VPH no se deben administrar a personas con hipersensibilidad
confirmada a cualquier componente de la vacuna.

La vacuna frente al VPH no debe administrarse a mujeres embarazadas, aunque si puede
administrarse en periodo de lactancia.

EFECTOS ADVERSOS

Leves: reacciones locales en el lugar de la inyeccién (dolor, eritema o tumefaccién), su
frecuencia puede aumentar con las diferentes dosis.

Sistémicas: fiebre en los dias siguientes a la vacunacidn, dolor de cabeza, fatiga, mialgia
0 nauseas.

Graves: hipersensibilidad o anafilaxia, aunque son muy infrecuentes y no son mas
frecuentes que con otras vacunas.

La Agencia Europea del Medicamento, tras revisar los datos acerca del sindrome de
dolor regional complejo (CRPS) y el sindrome de taquicardia postural ortostatica (POTS)
gue se habian relacionado con la administracidon de vacunas del papiloma en mujeres
jévenes, confirma que no existe evidencia de la relacidn entre estos sindromes y las
vacunas del papiloma.
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