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\\\\\\\\ ConNsEeNso vacunas HPV FASGO 2009

Durante el desarrollo de FASGO 2009, se dio a conocer el resultado del Consenso sobre Va-
cunas HPV, organizado por esa Federacion. Dicho consenso se realizo mediante el envio de un
cuestionario a todas las sociedades federadas en FASGO. Con las respuestas recibidas de las so-
ciedades que decidieron participar, se elabord el documento. A continuacion, transcribimos los
participantes, el cuestionario, las respuestas y las recomendaciones de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS).
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RESPUESTAS

REV. OPCIONES EN GINEC. Y OBST.

CUESTIONARIO CONSENSO FASGO SOBRE VACUNAS
CONTRA PAPILOMAVIRUS HUMANO

sConsidera usted que la prevencion del cancer de cuello y enfermedades HPV relacionadas

;Considera usted que los Programas de Screening mediante la citologia cervicovaginal son

sCual ha sido el impacto en la incidencia y en la mortalidad por cancer de cuello en nues-
tro pais logrado por los Programas de Screening basados en la citologia cervicovaginal?

La inclusion de una vacuna contra el HPV en el Programa Nacional de Vacunacion como
parte de las Estrategias de Prevencion del Cancer de Cuello Uterino (Educacion en Salud,

sCuando considera que seria adecuado incluir a las Vacunas en el Programa Nacional de

La OMS ha evaluado las evidencias tanto sobre la eficacia como la seguridad de ambas
vacunas disponibles comercialmente, sin encontrar objecion alguna para su inclusion en
Programas Nacionales de Vacunacion. ;Es esta evaluacion suficiente para considerar la

Considerando el efecto exclusivamente profilactico de las vacunas, y su mayor eficacia en
personas sin exposicion previa al HPV, jcual seria el grupo primario para vacunar dentro

1.

debe considerarse una prioridad de Salud Publica?
2. ;Cual es la magnitud del problema (incidencia y mortalidad) en nuestro pais?
3.

una herramienta suficiente para la prevencion del cancer de cuello uterino?
4.
5.

Programas de Screening), ;seria recomendable?
6.

Vacunacion?
7.

inclusion de las vacunas en un Programa de Vacunacion en nuestro pais?
8.

de una politica de Salud Publica?
9.

Considerando que no hay evidencias de que una infeccion previa por HPV proteja ante una
nueva exposicion (aun por el mismo tipo viral), la importante proteccion cruzada para otros
tipos oncogénicos de HPV vy el riesgo persistente de infeccion mas alla de los 26 ahos de
edad, ;a quiénes indicaria la vacuna en el ambito asistencial (individual)?

10. ;En qué situaciones especiales consideraria administrar la vacuna? (p. ej. inmunosupresion,

grupos de riesgo epidemiologico, hombres, etc.).

11. ;En quiénes contraindicaria la aplicacion de la vacuna?
12. ;Qué caracteristicas de las vacunas tomaria en cuenta para la eleccion de una u otra?

natural y la existencia de métodos eficaces de
prevencion secundaria, a lo que hoy agregamos

1. ;Considera usted que la prevencion del
cancer de cuello y enfermedades HPV relacio-
nadas debe considerarse una prioridad de Salud
Publica?

Si (unanimidad).

La prevencion del cancer de cuello de Utero
debe ser una prioridad en Salud Publica.

El cancer cervical es una enfermedad EVI-
TABLE, dadas las caracteristicas de su historia

la prevencion primaria a través de vacunas.

Sin embargo, a pesar de esto, sigue siendo
una enfermedad de alta incidencia y mortalidad
en el mundo, con 500.000 nuevos casos por
ano y 270.000 muertes. Estas cifras adquieren
particular relevancia en los paises en desarrollo,
a los cuales pertenece nuestro pais, donde ocu-
rren el 80% de los casos y las tres cuartas partes
de las muertes.
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2. ;Cual es la magnitud del problema (inci-
dencia y mortalidad) en nuestro pais?

Existen pocos registros oficiales respecto a
datos nacionales de incidencia y mortalidad
por cancer de cuello.

Las sociedades participantes coincidie-
ron en que, para la Argentina, se estima una
incidencia de aproximadamente 23,2 ca-
s0s/100.000 mujeres, 4924 casos en numeros
absolutos por aho.

Las tasas de mortalidad reportadas son de
7,8/100.000 mujeres, 1679 casos en numeros
absolutos por aho' 2.

Se destaca ademas la variabilidad en el ran-
go de incidencias en la region y en el mismo
pais. Por ejemplo, en Capital Federal la mor-
talidad por cancer de cuello de Utero es de
2,7/100.000, comparada con la de Formosa,
estimada en 15/100.000.

Un informe oficial del Ministerio de Salud
PUblica del aho 2001 reporta una incidencia
de 30/100.000 mujeres y una mortalidad de
5/100.000. También informan respecto a datos
regionales, con una gran disparidad entre las di-
ferentes regiones del pais®.

Otro punto importante es el subregistro a par-
tir de los certificados de defuncion.

En el aho 2003, el Ministerio de Salud y Am-
biente (Institutos Carlos Malbran e INER Emilio
Coni, Santa Fe), en su reporte de Mortalidad por
Cancer de Utero, informa que en el 2003, 2397
mujeres murieron de cancer de Utero en la Ar-
gentina. El 40% de las muertes fueron codifica-
das como tumores malignos de Utero de parte
no especificada, el 42,2% correspondio a muer-
tes por cancer de cuello de Utero, y el 15,8% al
cancer de cuerpo uterino.

La estimacion de muertes por cancer cervi-
cal, corrigiendo de acuerdo con las proporcio-
nes por edad, fue de 1774 casos, con una tasa
bruta de 9,02/100.000 mujeres, y ajustada por
edad de 7,6/100.000 mujeres. Se registraron 26
muertes mas que en 2002*.

3. ;Considera usted que los Programas de
Screening mediante la citologia cervicovaginal
son una herramienta suficiente para la preven-
cion del cancer de cuello uterino?

Si (unanimidad).

Los paises desarrollados, que cuentan con
screening organizados, han mostrado un impor-
tante descenso en la incidencia y mortalidad por
esta neoplasia.

Los estudios de cohorte o casos y controles
mostraron una reduccion en la incidencia y en
la mortalidad por cancer cervical, con un im-
pacto mayor al 80%, tales son los resultados
obtenidos en Escandinavia, el Reino Unido y la
British Columbia en Canada® ®.

El mayor impacto se obtiene a través de pro-
gramas de screening organizados.

El screening oportunista, si bien puede re-
ducir la incidencia de la neoplasia, su impacto
es mucho menor. Este hecho no se cumple en
los paises en desarrollo, donde la ausencia de
programas de screening y prevencion es res-
ponsable de la alta incidencia y mortalidad por
cancer cervical.

Con el conocimiento de la relacion causal
entre algunos tipos de HPV y el cancer cervical,
emergen nuevas situaciones de screening, tal
como la asociacion del Test de ADN HPV a la
citologia, a fin de mejorar los indices de detec-
cion. Estos programas son implementados ac-
tualmente en el mundo desarrollado, con buena
relacion costo-beneficio” .

Sin duda la prevencion secundaria a traves
de la citologia, y actualmente la tipificacion vi-
ral, han contribuido al descenso de esta enfer-
medad en aquellos paises donde su aplicacion
fue adecuada, pero presenta algunas dificulta-
des de implementacion en los paises subdesa-
rrollados, y otras que dependen del método en
si, tales como:

- Necesidad de screening citologico regular

de la poblacion en riesgo.

- Amplia cobertura de esta poblacion.

- Falsos negativos de la citologia'.




La utilizacion de la citologia y colposco-
pia son métodos suficientes si la cobertura
fuese mas del 85% de la poblacion. Pero
en la Argentina solo se utiliza aproxima-
damente en el 15%.

4. ;Cual ha sido el impacto en la incidencia y
en la mortalidad por cancer de cuello en nuestro
pais logrado por los programas de screening ba-
sados en la citologia cervicovaginal?

Hay acuerdo entre las sociedades participan-
tes de que el pais no cuenta con programas de
screening de cancer de cuello uterino.

En los Ultimos 40 ahos no se modifico la tasa
de mortalidad.

Respecto al screening oportunista, puede te-
ner algin impacto en poblaciones selecciona-
das, pero no hay datos al respecto.

5. La inclusion de una vacuna contra el HPV
en el Programa Nacional de Vacunacion como
parte de las Estrategias de Prevencion del can-
cer de cuello uterino (Educacion en Salud, Pro-
gramas de Screening), ;seria recomendable?

Si (unanimidad).

La inclusion de la vacuna en un programa de
prevencion primaria, sumada a la prevencion
secundaria, y por supuesto a la educacion de
la poblacion, podria ser el camino que logre la
disminucion del cancer cervical en las genera-
ciones futuras.

6. ;Cuando considera que seria adecuado in-
cluir a las vacunas en el Programa Nacional de
Vacunacion?

Hay acuerdo entre las sociedades de incluir
las vacunas en el Programa Nacional de Vacu-
nacion lo antes posible, aclarando que es fun-
damental considerar en forma responsable las
otras prioridades en salud de nuestro pais, su-
giriendo remitirse para ello al documento de la
OMS donde se mencionan aristas como que'?:

- Lainclusion sea programaticamente factible.
- Lafinanciacion sustentable esté asegurada.

REV. OPCIONES EN GINEC. Y OBST.

- Se considere la relacion costo-efectividad
de la estrategia de vacunacion en el pais o
la region.

Si tenemos en cuenta que la iniciacion sexual
en la Argentina es alrededor de los catorce anos,
la vacunacion deberia iniciarse a partir de los
doce anos (es la recomendacion de la ANMAT).

Los participantes consideran que es muy im-
portante el analisis de estos puntos por nuestras
autoridades de Salud Publica.

7. La OMS ha evaluado las evidencias tanto
sobre la eficacia como la seguridad de ambas
vacunas disponibles comercialmente, sin en-
contrar objecion alguna para su inclusion en
Programas Nacionales de Vacunacion.

;Es esta evaluacion suficiente para conside-
rar la inclusion de las vacunas en un Programa
de Vacunacion en nuestro pais?

Una de las sociedades participantes manifes-
to que las evidencias no son suficientes.

Los restantes integrantes consideran, por el
contrario, que los datos sobre eficacia y seguri-
dad de las vacunas son suficientes para su inclu-
sion en Programas Nacionales de Vacunacion.

Se argumenta que estos datos surgen de los
diferentes protocolos clinicos randomizados ya
publicados en la literatura médica'.

Actualmente estos datos son ratificados por el
documento que publicd recientemente la OMS™.

8. Considerando el efecto exclusivamente
profilactico de las vacunas, y su mayor eficacia
en personas sin exposicion previa al HPV, ;cual
seria el grupo primario para vacunar dentro de
una politica de Salud Pablica?

Hubo acuerdo unanime sobre el beneficio
antes del inicio de las relaciones sexuales como
elemento primordial.

Existen diferencias respecto de la edad de
vacunacion. La mayoria de las sociedades par-
ticipantes propuso un rango etario entre los 9 y
hasta los 12 ahos.
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Hubo una propuesta de extenderlo hasta los
26 anos, sin inicio de las relaciones sexuales.

Se agrega que cada pais deberia establecer,
dentro de este periodo, la edad mas adecuada,
seglin la logistica de vacunacion, coincidencia
con ingreso escolar, otras vacunas, etc.

9. Considerando que no hay evidencias de
que una infeccion previa por HPV proteja ante
una nueva exposicion (aun por el mismo tipo
viral), la importante proteccion cruzada para
otros tipos oncogénicos de HPV y el riesgo per-
sistente de infeccion mas alla de los 26 anos de
edad, ;a quiénes indicaria la vacuna en el am-
bito asistencial (individual)?

Hay acuerdo entre las sociedades participan-
tes que:

Segln los datos conocidos, las vacunas son
altamente efectivas para los tipos 16/18 de HPV,
si bien demostraron efectividad adicional para
otros tipos virales (31/45).

Demostraron ser inmunogénicas en mujeres
de hasta 55 ahos.

En nuestro pais, la ANMAT aprobo su uso hasta
los 26 0 45 anos, seglin la vacuna en cuestion.

En el ambito individual, hay consenso entre
las sociedades participantes de que se podria
indicar la vacuna hasta esta edad, quedando a
criterio del médico la evaluacion individual del
riesgo/beneficio y el correcto asesoramiento a la
paciente respecto a la utilidad de la vacuna en
su caso particular.

10. ;En qué situaciones especiales conside-
raria administrar la vacuna? (p. ej. inmunosu-
presion, grupos de riesgo epidemiologico, hom-
bres, etc.).

Hubo consenso en que al momento actual,
hay informacion limitada respecto a situaciones
especiales tales como la inmunosupresion, los
grupos de riesgo epidemiologico y la poblacion
masculina.

Respecto a las mujeres que podrian estar in-
fectadas con HIV, no debe diferir la iniciacion
de los programas de inmunizacion en gran es-
cala. El test del HIV no deberia ser requisito
previo a comenzar la inmunizacion, por lo que
hay que considerar su administracion en toda
paciente que conforme un grupo de riesgo, por
inmunosupresion o por suma de factores.

Si bien los estudios en hombres han mostra-
do inmunogenicidad y eficacia para condilomas
acuminados, su utilidad en términos de costo-
beneficio no ha sido demostrada.

En hombres, todavia no hay evidencias claras
para indicar la vacunacion' '>.

11. ;En quiénes contraindicaria la aplicacion
de la vacuna?

Las sociedades participantes las contraindi-
caron en:
- Embarazadas.

- Alergia demostrada a algin componente
de la vacuna, diagnostico de Ca de cuello
uterino.

- Mujeres mayores de 55 anos.
- Aquellas mujeres que no pertenezcan al
grupo de riesgo epidemiologico.

- Lactancia.

12. ;Queé caracteristicas de las vacunas toma-
ria en cuenta para la eleccion de una u otra?

El grupo de expertos y los delegados de las
distintas sociedades participantes NO se expi-
dieron por la indicacion de una u otra vacuna.
La mayoria afirma que debe considerarse en la
eleccion:

- Seguridad.

- Costo.

- Eficacia.

- Inmunogenicidad: titulos de anticuerpos y
mantencion de los titulos en el tiempo™®.

- Cobertura de tipos virales, donde cobra
relevancia la Proteccion Cruzada'’.
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RECOMENDACIONES OMS

Consenso FASGO sobre Vacunas contra Papi-
lomavirus Humano

El 10 de abril de 2009 la Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS) publico el documento que
fija su posicion ante las Vacunas contra el Papilo-
mavirus Humano (HPV), fruto de la continua eva-
luacion iniciada en abril de 2006 por el Grupo de
Asesores Expertos en Estrategias de Inmunizacion
y Vacunacion de dicha organizacion.

Este documento esta disenado principalmen-
te para el uso por miembros de las instituciones
de Salud Publica Nacional y quienes manejan
los Programas de Inmunizacion. Adicionalmen-
te puede ser del interés de las Agencias Interna-
cionales de Financiacion, la industria fabricante
de vacunas, la comunidad médica, medios cien-
tificos y publico general.

La OMS reconoce la importancia del cancer
de cérvix y otras enfermedades HPV relaciona-
das como un problema de salud publica global,
y recomienda que la vacunacion rutinaria con-
tra el HPV se incluya en los Programas Nacio-
nales de Vacunacion, considerando que:

- La prevencion de cancer de cérvix, otras

enfermedades HPV relacionadas, o ambas
constituyan una prioridad de Salud Publica.
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