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Actualizacion en vacunacidon no sistematica frente al VPH en
Asturias 2019

La vacunacion frente al Virus del Papiloma Humano (VPH) es una vacunacion consolidada en
Asturias y el resto de Espafia tras su implantacion a partir de 2008. Al inicio, el planteamiento
estratégico de esta vacunacion se ha centrado en el control del cancer de cuello de Gtero
(cancer de cérvix), estableciéndose que la estrategia de vacunacion en Espafia consistiria en
la vacunacion sistematica de nifias preadolescentes (en Asturias a los 13 afios de edad).

Sin embargo, ya desde los estudios iniciales, pero especialmente tras la comercializacion de
las primeras vacunas frente al VPH y mas adn en los ultimos afos, se ha confirmado que la
carga de enfermedad humana asociada al VPH va mucho més all4 del cancer de cérvix. El
VPH esta implicado en un amplio rango de patologia cancerosa, tanto en el area ano-genital
como oro-faringea, asi como no cancerosa, como las verrugas genitales (de alta prevalencia
en jovenes y personas con gran namero de parejas sexuales) y otras patologias relacionadas
con anomalias congénitas de la inmunidad o con infecciones perinatales como la
papilomatosis respiratoria recurrente.

En este sentido, y tras una amplia revision y actualizacién, el Programa de Vacunaciones de
Asturias contempla, desde el afio 2014, la vacunacion no sistematica frente al VPH para
personas con un mayor riesgo de progresion a cancer o a patologia grave en caso de infeccion
por este virus. Ese afio se establecieron, por primera vez en Asturias, determinadas
indicaciones de vacunacién no sistematica frente al VPH en mujeres, de hasta 25 afios de
edad, en situaciones de inmunodepresion o candidatas a tratamiento con inmunosupresores.

Estas indicaciones se revisaron y ampliaron nuevamente en la Circular 02/2017 de 28 de junio,
de la DGSP, en la que se incluyd la vacunacion de mujeres con lesiones precancerosas que
precisaran conizacion cervical, la de hombres que tienen sexo con hombres (HSH) y la de
personas en situacion de prostitucion, en todos estos casos sin limite de edad.

Por otra parte, desde el afio 2015 se dispone en Espafia de una nueva version de una de las
vacunas frente al VPH, que aumenta el espectro de proteccién frente a los genotipos
oncogénicos del VPH. En el momento actual, se dispone de tres tipos de vacunas frente al
VPH, una vacuna bivalente adyuvada (VH2) y dos vacunas que incluyen los genotipos no
oncogénicos 6 y 11, y que son la vacuna tetravalente (VPH4) y la vacuna nonavalente (VPH9).

A nivel nacional, a finales de 2018 la Comision de Salud Publica aprob6 dos documentos
elaborados por la Ponencia de Vacunas referidos a Vacunacion en poblacién adulta y
Vacunacion en grupos de riesgo de todas las edades y determinadas situaciones. Estos
documentos incluyen las indicaciones ya establecidas en Asturias, aunque en algunos casos
con limitaciones por edad con las que Asturias expresd y argumenté que no estaba de
acuerdo, asi como algunas otras indicaciones relacionadas con inmunodeficiencias congénitas
y adquiridas, y ya se apuntaban algunas preferencias especificas por vacunas que incluyeran
los genotipos no oncogénicos 6 y 11 para algunas indicaciones.
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Ademas, se reviso la guia de consenso sobre Vacunacion selectiva frente al virus del papiloma
humano en poblaciones de riesgo elevado, de la Asociacion Espariola de Patologia Cervical y
Colposcopia (AEPCC 2016), asi como su adaptacion publicada en Eurosurveillance (Martinez-
Gomez, 2019), donde se revisan mas en profundidad determinadas inmunodeficiencias
congeénitas, asi como otras indicaciones ya establecidas, alguna indicacion nueva relacionada
con la infeccion perinatal (papilomatosis respiratoria recurrente), y se matizan estas
indicaciones en relacion al sexo, la edad y el tipo de vacuna recomendada.

Por ultimo, el nuevo Calendario de Vacunaciones Infantiles de Asturias para 2019, aprobado
por Resolucion de 23 de abril de 2019, de la Consejeria de Sanidad (publicada en el BOPA del
2 de mayo de 2019), adelanta la edad de vacunacion sistematica de las nifias frente al VPH a
los 10 afios de edad y establece la recomendacion general de vacunacion, en mujeres, hasta
los 26 afios de edad.

En base a estas revisiones, y tras la discusion y aprobacion por el Comité Asesor de
Vacunaciones del Principado de Asturias (CAVPA) en su sesion del 28 de marzo de 2019, se
establece la siguiente actualizacion en las indicaciones de vacunaciéon no sistematica frente a
VPH en el Programa de Vacunaciones de Asturias para 2019. En esta actualizacion, para cada
una de las indicaciones establecidas se definen los criterios especificos de vacunacion en
funcion del sexo (mujeres, hombres o ambos), la edad (hasta los 26 afios o sin limite de edad)
y el tipo de vacuna a utilizar (la vacuna que esté disponible en el Programa de Vacunaciones —
actualmente VPH2- o, especificamente, la vacuna VPH9).

Esta actualizacion, desarrollada en el siguiente Anexo, entrara en vigor a partir del 7 de junio
de 2019, y sustituye al capitulo correspondiente de la Guia de 2014. No obstante, debido a los
procedimientos de compra y suministro, la vacuna VPH9 especificada para determinadas
indicaciones solo comenzara a estar disponible para el Programa de Vacunaciones de Asturias
a lo largo del proximo mes de julio. En todo caso, y dado que la vacuna VPH9 presenta
indicaciones muy especificas, solo estara directamente disponible en las Consultas de
Infecciones de Transmision Sexual (ITS) y en las cabeceras del Area Sanitaria para su
distribucion en base a indicaciones personalizadas.

Oviedo, a yo de 2019

D. Afitonio Molején Iglesias
Director General de Salud Publica
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ANEXO

Vacunacion frente al virus del papiloma humano (VPH) 2019

Con respecto a esta vacunacion, se han revisado y ampliado las indicaciones recomendadas y
financiadas de vacunacion especificando, para cada una de ellas, los criterios de sexo, edad y
tipo de vacuna a utilizar. Se tiene en cuenta, ademas, la recomendacion general de
vacunacion en mujeres, hasta los 26 afios de edad, establecida recientemente.

En relacion al sexo, se extiende la vacunacion a todas las personas con inmunodeficiencias
congénitas, papilomatosis respiratoria recurrente, infeccion por VIH y personas en situaciones
de prostitucion, y se circunscribe Unicamente a mujeres las indicaciones de inmunosupresion,
lesiones precancerosas de alto grado y la vacunacién sistematica para quienes no se hayan
vacunado en la edad prevista en el Calendario de Vacunacioén Infantil.

Respecto a la edad, se establece una limitacién de indicacién hasta los 26 afios de edad en
situaciones de inmunodepresién no congénita y en la vacunacion sistematica, en base a los
estudios que indican una mayor prevalencia de infeccion por VPH hasta esa edad.

Por ultimo, para las inmunodeficiencias primarias, la papilomatosis respiratoria recurrente, la
infeccion por VIH, las mujeres con lesiones precancerosas de alto grado, los hombres que
tienen sexo con hombres (HSH) y las personas en situaciones de prostitucion, se establece
una preferencia especifica por la vacuna VPH9.

Indicaciones

La vacunacién sistematica frente al VPH en nifias, se adelant6é recientemente a los 10 afios
de edad, aunque aln se mantendra la vacunacion de nifias a los 13 afios de edad hasta que
las vacunadas a los 10 afios alcancen esa edad (en 2022). Se establece ademas la indicacion
general de vacunacion, para las mujeres no vacunadas anteriormente, hasta los 26 afios de
edad.

Ademas, la vacunacion no sistemética frente al VPH se recomienda a las personas, no
vacunadas anteriormente, que presentan alguna de las siguientes indicaciones:

a) Inmunodeficiencias primarias, incluyendo las de células T y combinadas, las celulares en
sindromes definidos, los déficits de inmunidad humoral, las enfermedades de disregulacion
inmune, los déficits del nimero y funcion de las células fagociticas y los déficits de la
inmunidad innata (excluyendo los déficits exclusivos del complemento). Si bien no todas
implican un mayor riesgo asociado al VPH, no se contempla una clasificacion exhaustiva.
Aunque en estas situaciones la vacunacién frente al VPH es segura, en algunas la
respuesta a la vacunaciéon puede ser escasa. Esta indicacion se establece sin distincion de
sexo ni limite de edad y se realizara especificamente con vacuna VPH9.

b) Sindromes de insuficiencia medular congénita, incluyendo la Anemia de Fanconi, la
disqueratosis congénita y otros sindromes. Esta indicacion se establece sin distincion de
sexo ni limite de edad y se realizara con la vacuna del Programa de Vacunaciones.

c) Papilomatosis respiratoria recurrente. Esta indicacion se establece sin distincion de sexo
ni limite de edad y se realizara especificamente con vacuna VPH9.
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d) Infecciéon por VIH. La vacunacién se realizara lo antes posible tras el diagnéstico. Esta
indicacion se establece sin distincion de sexo, hasta los 26 afios de edad y se realizara
especificamente con vacuna VPH9.

e) Enfermedades que requieran 0 puedan requerir un tratamiento inmunosupresor
(incluyendo las enfermedades de base autoinmune) y otras inmunodeficiencias
adquiridas. La vacunacion se realizar4 preferiblemente antes del inicio del tratamiento
inmunosupresor. Esta indicacion se establece para mujeres, hasta los 26 afios de edad y se
realizara con la vacuna del Programa de Vacunaciones.

f) Receptores de trasplantes de organo sélido (TOS) o de progenitores
hematopoyéticos (TPH). Esta vacunaciéon se realizara desde el momento que se
consideren candidatos a TOS (a partir de los 6 meses si el TOS ya se ha realizado), o a
partir de los 6-12 meses del TPH. Esta indicacién se establece para mujeres, hasta los 26
afios de edad, excepto en situaciones de enfermedad de injerto contra huésped (EICH)
donde no habra limite de edad, y se realizara con la vacuna del Programa de
Vacunaciones.

g) Mujeres con lesiones cervicales premalignas de alto grado (HSIL/CIN2+) o con
adenocarcinoma in situ (AIS) que vayan a ser sometidas a tratamiento escisional
(conizacion cervical) o lo hayan sido recientemente. La vacunaciéon se administrara lo
antes posible tras el diagnostico, aunque puede aplicarse antes, durante o después del
tratamiento, y no se recomienda mas alla de un afio tras el mismo. Esta indicacién se
establece para mujeres, sin limite de edad y se realizar4 especificamente con vacuna
VPH9.

h) Hombres que tienen sexo con hombres (HSH). Esta indicacion se establece para
hombres, sin limite de edad y se realizar4 especificamente con vacuna VPH9.

i) Personas en situaciones de prostitucién. Esta indicacion se establece sin distincion de
sexo, sin limite de edad y se realizara especificamente con vacuna VPH9.

En la siguiente tabla se muestran de forma resumida estas indicaciones junto con los criterios
de género, edad y tipo de vacuna a utilizar en cada una de ellas.

Pautas

Estas vacunas solo estan autorizadas a partir de los 9 afios de edad. La pauta basica de
vacunacion consiste en 3 dosis, con la 2.2 dosis a los 1-2 meses de la primera y la 3.2 dosis a
los 6 meses de la primera (entre 5 y 12 meses), siendo la pauta habitual la vacunacién a los 0,
1-2 y 6 meses.

Para la vacuna VPH2 y la vacuna VPH9, la pauta de vacunacién entre los 9 y los 14 afios de
edad es de 2 dosis con una pauta 0-6 meses (separadas entre 5 y 13 meses), mientras que,
para la vacuna VPH4, la pauta de 2 dosis (0-6 meses) se utiliza entre los 9 y los 13 afios de
edad. Si la 2.2 dosis se aplica antes de que transcurran 5 meses desde la administracion de la
primera dosis, se debe administrar siempre una 3.2 dosis.
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En personas con inmunodepresién se usard siempre una pauta de 3 dosis,
independientemente de la edad.

De manera general, se recomienda completar las pautas de vacunacién con la misma vacuna
con las que se iniciaron. No obstante, los estudios disponibles indican que las pautas de
vacunacion iniciadas con una vacuna se pueden completar con otra vacuna distinta (siempre
respetando los intervalos adecuados entre las dosis). Estas pautas mixtas de vacunacion son
seguras y garantizan una repuesta inmune adecuada frente a los genotipos comunes incluidos
en las vacunas utilizadas, pero la inmunogenicidad frente a los genotipos adicionales es menor
y la proteccion puede ser solo parcial.

INDICACIONES DE VACUNACION NO SISTEMATICA FRENTE AL VPH

L Tipo de
Indicacién P
vacuna

0 g a a o 2 . q
Inmunodeficiencias primarias @. de células T y combinadas,
celulares en sindromes definidos, déficits de inmunidad humoral,

2 . " T lqui VPH

enfermedades de disregulaciéon inmune, déficits del nimero y pees CUEIGHIEP D 9

funcién de las células fagociticas, déficits de la inmunidad innata @)

Sindromes de insuficiencia medular congénita: Anemia de . Vacuna del

-y . - Todos Cualquier edad

Fanconi, disqueratosis congénita y otras programa

Papilomatosis respiratoria recurrente Todos Cualquier edad VPH9

Infeccién por VIH Todos Hasta 26 afios VPH9

anermedades qlfg reqwerén o pueda‘n‘reqL.Jerlr trat'a'mlento s Hasta 26 afios Vacuna del

inmunosupresor ' y otras inmunodeficiencias adquiridas programa

Trasplantes (TOS y TPH) Mujeres Hasta 26 afios ! LRI
programa

Muj lesi ical li | al Al

ujeres con e5|one.s cervicales prema.lgnas c.je alto grado o AIS Mujeres o — VPHO

gue vayan a ser conizadas o lo hayan sido recientemente

Hombres que tienen sexo con hombres (HSH) Hombres Cualquier edad VPH9

Personas en situacidn de prostitucion Todos Cualquier edad VPH9

Vacunacién sisteméatica © Mujeres Hasta 26 afios LRI
programa

(1) A partir de los 9 afios de edad.

(2) No todas implican un mayor riesgo asociado a VPH, pero no se contempla una clasificacién exhaustiva.
Aunque la vacunacion es segura, en algunas la respuesta a la vacunacién puede ser escasa.

(3) No se incluyen los déficits de complemento.

(4) Incluyendo enfermedades de base autoinmune.

(5) A cualquier edad en situaciones de EICH.

(6) Personas no vacunadas en la edad prevista en el Calendario de Vacunacion.
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Vacunas disponibles

En Espafia estan comercializadas tres vacunas frente a algunos genotipos oncogénicos del
virus del papiloma humano (VPH), para su uso a partir de los 9 afios de edad. La vacuna
bivalente VPH2 (Cervarix) contiene un adyuvante y esta autorizada para la prevencion de
lesiones ano-genitales premalignas (cervicales, vulvares, vaginales y anales) y cancer de
cérvix y ano. La vacuna tetravalente VPH4 (Gardasil) y la nonavalente VPH9 (Gardasil 9) estan
indicadas ademas para la prevencién de verrugas genitales. Estas vacunas previenen las
lesiones producidas por los genotipos de VPH incluidos en su composicion, pero se ha
comprobado un cierto grado de proteccidon cruzada, frente a genotipos no vacunales
relacionados genéticamente con los vacunales, para las vacunas VPH2 y VPH4. Estas
vacunas presentan su mayor potencial preventivo en las personas que nunca hayan estado
expuestas a estos virus, por lo que se recomienda que la vacunacibn se realice
prioritariamente antes del inicio de las relaciones sexuales.

VACUNAS FRENTE AL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO

Mermare conle:rual Composicion antigénica Indicaciones autorizadas
y Compania
. , - Prevencion de lesiones ano-genitales
: Proteina L1 del VPH tipo 16: 20 g : . .
Cervarix Proteina L1 del VPH tipo 18: 20 g premalignas (cervicales, vulvares, vaginales y
GSK + adyuvante AS04 anales)
y - Prevencidn de cancer de cérvix y ano
, L - Prevencidn de lesiones genitales
. Prote[na L1 del VPH tipo 6: _ 20 g precancerosas cervicales, vulvares, vaginales y
Gardasil Proteina L1 del VPH tipo 11: 40 ug anales
MSD E:gi:ﬂ: :j gg: \\;EE Epg ig 38 MO Prevencion de cancer cervical y cancer anal
po 26: M9 | prevencion de verrugas genitales
Proteina L1 del VPH tipo 6: 30 ug
Proteina L1 del VPH tipo 11: 40 ug
E:gi:,gg ﬁ gg: ﬁn I:pg 12 28 M9 prevencion de lesiones precancerosas y
Gardasil 9 , Ip : Mg céanceres que afectan al cuello de Utero, vulva,
Proteina L1 del VPH tipo 31: 20 ug .
MSD Proteina L1 del VPH tipo 33: 20 vagina y ano
. P : M9 Prevencion de verrugas genitales
Proteina L1 del VPH tipo 45: 20 ug
Proteina L1 del VPH tipo 52: 20 g
Proteina L1 del VPH tipo 58: 20 ug
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