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NOTA INFORMATIVA

SEGURIDAD DE LAS VACUNAS FRENTE AL VIRUS DEL PAPILOMA
HUMANO: CONCLUSIONES DEL COMITE DE EXPERTOS

Tal como se informé a través de las notas 2009/02 y 2009/04, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha estado evaluando de forma exhaustiva la calidad y
la seguridad de las vacunas frente al virus del papiloma humano (VPH), en colaboracion con la
Agencia Europea de Medicamentos y la red de agencias de los Estados miembro de la UE.

La citada evaluacion incluia la revision de todos los casos notificados al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, la de todos aquellos registrados en la base de datos europea, y en especial, la de los
dos que ocurrieron en Valencia tras la administracion de la segunda dosis de dicha vacuna con una
proximidad geografica y temporal muy estrecha. La notificacion de estos casos determind que el
Ministerio de Sanidad y Consumo ordenara, como medida de precaucion, la suspension de la
administracion, distribucion y dispensacion del lote al que pertenecian las vacunas administradas.

Para la evaluacion de estos casos, la AEMPS constituyé un Comité formado por expertos en
las diversas areas consideradas de relevancia (neurologia, neuropediatria, psiquiatria, inmunologia,
virologia, epidemiologia, salud publica, farmacovigilancia y evaluacion de la calidad de vacunas) (ver
composicion en anexo). Asi mismo, el Comité contd con la participacion de asesores en areas
especificas (ver anexo). El Comité de Expertos celebro tres reuniones, los dias 12 de marzo, 30 de
marzo y 16 de abril de 2009. A todas las reuniones asistieron los miembros del equipo médico que
habia atendido a las pacientes, donde informaron de la situacion clinica y de su evolucion.

Finalizado el trabajo de dicho Comité, la AEMPS hace publicas sus conclusiones al
considerarlas de interés general, y en particular para los profesionales sanitarios:

El Comité ha examinado los datos de todos los casos comunicados al Sistema Espariol de
Farmacovigilancia y a la base de datos europea, en los que aparece el término
“convulsiones” tras la administracion de las vacunas frente al virus del papiloma humano.
De manera especial el Comité examino en profundidad los casos de las adolescentes de
Valencia que fueron objeto de la alerta, incluyendo los distintos informes clinicos emitidos y
todas las pruebas practicadas. Se discutio ampliamente toda la informacion con el equipo
médico que atendio a las adolescentes. Junto a estos casos, el Comité también examiné
exhaustivamente los datos y las pruebas del caso notificado en las Islas Baleares.
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Las conclusiones a las que ha llegado el Comité son las siguientes:

e Las caracteristicas clinicas y la ausencia de signos eléctricos, de neuroimagen y
analiticos indican que los episodios paroxisticos que presentaron las adolescentes de
Valencia no se corresponden con una enfermedad o lesion neurologica, cardiologica
o sistémica. La misma valoracion cabe hacer de los episodios de la adolescente de las
Islas Baleares.

e La estrecha relacion temporal con la vacunacion en los dos casos de Valencia indica
que la administracion de la vacuna pudo actuar como un precipitante del cuadro
clinico, pero no se ha encontrado ninguna prueba que apoye una relacion biologica
con la vacuna.

o La AEMPS y la EMEA descartan que el lote de la vacuna administrado a las
adolescentes de Valencia presente defectos de calidad, lo cual, a su vez, es coherente
con el hecho epidemiologico de que no se hayan detectado ni en Espaia ni en la
Union Europea casos con un patron clinico similar a los dos de Valencia, a pesar de
haberse distribuido decenas de miles de dosis del mismo lote.

e Los equipos médicos del Hospital Clinico de Valencia y del Hospital Son Dureta
actuaron, en todo momento, de forma correcta.

A la luz de la valoracion hecha por el Comité de Expertos, asi como de la exhaustiva revision

realizada por la AEMPS y el resto de agencias europeas respecto a todos los casos de convulsiones
notificados, se considera necesario informar a los profesionales sanitarios de lo siguiente:

La administracion de las vacunas frente al VPH se puede asociar a sincope y como
consecuencia del cual pueden ocurrir movimientos musculares que semejan convulsiones. Se
aconseja, por tanto, que se extreme la precaucion para evitar dichos sincopes o las caidas
derivadas del mismo. De acuerdo con un estudio realizado por el Centro para la Prevencion y
Control de Enfermedades de los Estados Unidos de América' no hay diferencia en la
incidencia de sincopes entre las vacunas frente al VPH y otras vacunas que se administran en
la adolescencia.

Aunque se han notificado casos de convulsiones tanto en Espafia como en otros paises tras la
administracion de las vacunas frente al VPH, el analisis que se ha hecho de los mismos no
sugiere que las vacunas incrementen el riesgo. En esta misma linea apunta el estudio
mencionado anteriormente', donde se muestra que la incidencia de “convulsiones” que
ocurren después de haber administrado las vacunas frente al VPH no es estadisticamente
diferente de la incidencia que presentan otras vacunas que se administran también en la
adolescencia.

De acuerdo con la valoracion del Comité de Expertos, la AEMPS concluye que, tanto en los
dos casos notificados en Valencia como en el caso notificado en Baleares, la ausencia de una
base biologica que explique la posible asociacion entre los trastornos paroxisticos
presentados y las vacunas, hace muy improbable que dichos cuadros puedan considerarse
como reacciones adversas a las mismas.

De acuerdo con todos los analisis realizados, tanto la AEMPS como la EMEA confirman que
el lote de vacuna involucrado no presenta ningin defecto de calidad.

La AEMPS concluye, finalmente, que la relacion beneficio-riesgo de las vacunas frente al
VPH no ha sufrido variacion y sigue siendo favorable.

' Gee J, Naleway A, Shui I. Vaccine Safety Datalink Project: Monitoring the safety of quadrivalent human papillomavirus vaccine (HPV4).
Disponible en http:/ www.cdc.gov/vaccines/recs/ACIP/downloads/mtg-slides-oct08/14-5-hpv.pdf y http://www.cdc.gov/vaccines/recs/acip/downloads/min-

oct08.pdf)
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La AEMPS, en coordinacion con la Agencia Europea de Medicamentos y la red de agencias europeas,

continuara realizando una exhaustiva revision de toda la informacion disponible sobre la seguridad de
las vacunas frente al VPH y mantendra informados a los profesionales sanitarios y usuarios de
cualquier novedad que se juzgue relevante para la salud publica.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas,
incluidas las que se ocasionen por un error de medicacion, al Centro Autondémico de
Farmacovigilancia correspondiente.

EL SUBDIRECTOR GENERAL
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Fdo: Emilio Vargas Castrillon
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ANEXO: COMPOSICION DEL COMITE DE EXPERTOS Y ASESORES

COMITE DE EXPERTOS:

- Francisco José de Abajo. Jefe de la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia.
AEMPS (Presidente).

- Jaime Campos Castello. Jefe de Seccion de Neurologia Pediatrica. Hospital Clinico San Carlos de
Madrid.

- Antonio Gil-Nagel. Neur6logo, especialista en epilepsia. Hospital Ruber Internacional de Madrid.

- Emilio Gémez de la Concha. Jefe de Servicio de Inmunologia. Hospital Clinico San Carlos de
Madrid.

- Fernando de Ory. Virdlogo. Investigador titular de OPIS. Centro Nacional de Microbiologia.
Instituto de Salud Carlos I11. Madrid.

- Luis Pintor. Psiquiatra Especialista Senior. Coordinador de la Unidad de Psiquiatria Enlace
Hospitalaria. Servicio de Psiquiatria. Hospital Clinico de Barcelona

- Francisco Salmerén. Jefe de la Division de Productos Biologicos y Biotecnologia. AEMPS.

- Isabel Pachon. Jefa de Area de la Direccion General de Salud Publica. Ministerio de Sanidad y
Consumo.

- Hermelinda Vanaclocha. Jefa del Area de Epidemiologia. Direccién General de Salud Publica.
Comunidad Valenciana.

- Secretaria Técnica: Maria Félix Garcia. Jefa de Seccion de la Division de Farmacoepidemiologia
y Farmacovigilancia. Comité de Seguridad de Medicamentos. AEMPS

ASESORES:

- Miguel Angel Macia. Jefe de Servicio de Evaluacién y Gestion de Riesgos. Division de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia. AEMPS. Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia de
la EMEA.

- Leopoldo Lopez. Jefe de Servicio de Neurofisiologia. Hospital Clinico de Valencia.

- Jose Antonio Lluch Rodrigo. Jefe de Servicio de Promocion de la Salud. Direccion General de
Salud Publica Comunidad Valenciana.

- M® Angeles Ruiz Gomez. Neuropediatra. Servicio de Pediatria. Hospital Son Dureta de Palma de
Mallorca.

- Francesc Xavier Sanmarti. Jefe de la Division de Neurofisiologia. Unidad de Epilepsia Pediatrica.
Departmento de Neurologia. Hospital Universitari Sant Joan de Déu de Barcelona.

- Julio Muelas. Jefe de Servicio de Ordenacion y Control del Medicamento. Direcciéon General de
Farmacia. Comunidad Valenciana.
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