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DEL
CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES

DE MEDICOS

SALUDA

AL ILMO. SR. PRESIDENTE DEL COLEGIO OFICIAL DE MEDICOS

su distinguido amigo y compariero y adjunto le remite para su conocimiento y
demas efectos, NOTA INFORMATIVA 2009/6 A PROFESIONALES
SANITARIOS, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente a “SEGURIDAD DE LAS VACUNAS FRENTE AL VIRUS
DEL PAPILOMA HUMANO: CONCLUSIONES DEL COMITE DE EXPERTOS".

Dr. Jerénimo A. Fernéndez Torrente

Aprovecha la ocasion para testimoniar a V1. su consideracion mas distinguida.

Madrid, 24 de Abril de 2009
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COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS

Ref: 2009/06
73 de abril de 2009

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 Ia
seguridad de las vacunas frente al virus del papiloma humano (VPH), en colaboracién con la Agencia
Europea de Medicamentos y la red de agencias de los Estados miembro de 12 UE.

La citada evaluacién incluja Ia revisién de todos los casos notificados al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, la de todos aquellos registrados en la base de datos curopes, y en especial, la de Jos
dos que ocurrieron en Valencia tras la administracién de la segunda dosis de dicha vacuna, con una
proximidad geografica y temporal muy estrecha. La notificacién de estos casos determiné que el
Ministerio de Sanidad y Consumo ordenara, como medida de precanciém, la suspension de la
administracién, distribucién y dispensacién del lote al que pertenecian las vacunas administradas.

Para Ia evaluacién de estos casos, la AEMPS constituyé un Comité formado por expertos en las
diversas 4reas consideradas de relevancia (neuralogia, neuropediatr[a, psiquiatria, inmunologfa, virologia,
epidemiolagia, salud publica, farmacovigilancia y evaluacion de la calidad de vacunas) (ver composicién
en anexo). Asi mismo, el Comité conté con la participacién de asesores en 4reas especificds (ver anexo).
Bl Comité de Expertos celebr6 tres reuniones, los dias 12 de marzo, 30 de marzo y 16 de abril de 2005. A
todas las reuniones asistieron los miembros del equipo médico que habla atendido a las pacientes, donde
informacon de la situacién olinica y de su evolucion.

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

EL Camité ha éxominado los datos de todos los casos cowmunicados al Sistema Espagiol de
Farmaeovigilancia y a la base de datos europea, en los que aparece el término “convulsiones P
tras la administracién de las vacunas frente al virus del papilema humano. De manera especial
¢l Comité examiné en profumdidad los casos de las adolescentes de Valencia que fueron objero de
la alerta, incluyendo los distintos informes clinicos emitidos y todas las pruebas praciicadas. Se
discutié ampliamente toda la informacion con el equipo médico que arendi a las adolescentes.
Junto & estos casos, el Comité también examind exhaustivamente los datos y las pruebas del caso
notificado en las Islos Baleares.
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Las conelusiones a Ins que ha llegado el Comité son las siguientes:

o Las caracieristicas clinicas y la ausencia de signos eléctricos, de newroimagen y
analiticos indican que los episodios pavoxisticos que presentaron las adolescentes de
Valencia no se corresponden con una enfermedad o lesion neuroldgica, cardioldgica o
sistémica. La misma valoracion cabe hacer de Jos episodios de la adolescente de las Islas
Baleares.

o Laestrecha relacién temporal con la vacwnacidn en los dos casos de Valencia indica que
la administracion de la vacuna pudo actuar como un precipitante del cuadro clinico,
pere no s¢ ha encontradoe ninguna prusba que apoye und relacidn biologica con la
vacuna.

s La AEMPS y la EMEA descartan gque el lote de la vacuna adminisirade a las
adolescentes de Valencia presente defectos de calidad, lo cudl, a su vea, es coherente con
el hecho epidemioldgico de que mo se hayan desectado ni en Espafla wi en la Unidn
Europea casos con un patrén clfnico similar a los dos de Valencia, a pesar de haberse

* distribuido decenas de miles de dosis del mismo lote.

o Los equipos médicos del Hospial Clinico de Valencia y del Hospital Son Durela

actuaron, en fodo momento, de forma correcia.

A Ta luz de la valoracién hecha por el Comité de Expertos, asf como de la exhaustiva revision
realizada por la AEMPS y el resto de agencias europeas respecto a todos los casos de convulgiones
notificados, 86 considera necesario informar a los profesionales saniterios de lo siguiente:

I. La administracién de las vacunes frente al VPH se puede asociar a sincope ¥ coino consecuencia
del cual pueden ocumir movimientos musculares que semejan convulsiones. Se aconseja, por
fanto, que se extreme la precaucién para evitar dichos sincopes o las cafdas derivadas del mismo.
De acuerdo con un estudio realizado Jpor el Centro para la Prevencién y Control de Enfermedades
d2 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 ia adolescencia.

2. Aunque se han notificado casos de convulsiones tanio en Espafia como ¢n 0lros paiges tras la
administracion de las vacunas frente al VPH, el andlisis que s¢ ha hecho de los mismos no sugiere
que las vacunas incrementen el riesgo. En esta misma linea apunta el estudio menciangdo
anteriormente’, donde se muestra que la incidencia de “convulsiones” que ocurten después de
haber administrado las vacunas frente al VPH no es estadisticamente diferente de la incidencia
que presentan otras vacunas que s¢ administran también en la adolescencia,

3. Ds acuerdo con la valoracion del Comité ds Expettos, la AEMPS conchiye que, tanto en los dos
casos notificados en Valencia como en el caso notificado en Baleares, la ausencia de una base
blolégica que explique la positile asoclacién entre los trastornos patoxisticos presentados y las
vacunas, hace muy improbable que dichos cuadros puedan comsiderarse como reacciones
adversas a las misinas.

4. De acverdo con todos los andlisis realizados, tanto la AEMPS como la EMEA confirman que el
lote de vacuna involucrado no pressnta ningim defecto de calidad.

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

' (ee J, Naleway A, Shul |, Vacsine Safety Datalink Projact: Monitering the safely of quadrivalent human pepillomavirus vaceine (HPV4).

Disponible en b/ vwme,cip govaceliosliacs/AGIFdownloads/min:aliges.0c108/14-5-hov.pdf y hitp:fiwww.cdc aovikaceings/recsacip/downioads/min:
0gi08.0dD
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La AEMPS, en coordinacién con la Agencia Europea de Medicamentos y la red de agencias
suropeas, continuari realizando una exhaustiva revisién de toda la informacién digponible sobre l2
seguridad de las vacunas frente al VPH y mantendra informados a los profesionales sanitarios y usuarios
de cuslquier novedad que se juzgue relevante para la salud piblica.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas,
incluidas las que se ocasionen por un erros de medicacién, al Centro Autonémico de Fanacovigilantia
correspondiente.
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ANEXO: COMPOSICION DEL COMITE DE EXPERTOS Y ASESORES

COMITE DE EXPERTOS:

- Francisco José de Abajo. Jefe de la Divisién de Farmacoepidemiologia y Fermacovigilancia, AEMPS
(Presidente).

- Jaime Campos Castellé. Jefe de Seceién de Neurologia Pediatrioa. Hospital Clinico San Carlos de
Madrid.

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

. Emilio Gamez de la Concha. Jefe de Servicio de Inmunologfa. Hospital Clinico San Carlos de
Madrid.

- Fernando de Ory. Virélogo. Investigador titular de GPIS. Centro Nacional de Microbiologfa. Instituto
de Salud Carlos II1. Madrid.

- Luis Pintor. Psiquiatra Especialista Senior. Cooidinador de la Unidad de Psiquiatriz Enlace
Hospitalaria. Servicio de Psiguiatria. Hospital Clinico de Barcelona

- Francisco Salmer6n, Jefe de la Divisién de Productos Biolégicos y Biotecnologfa. AEMPS.

- lsabel Pachén. Jefa de Avea de la Direccién General de Salud Piblica. Ministerio de Sanidad y
Consuino.
Hermelinda Vanaclocha. Jefa del Area de Epidemiologia. Direceién General de Salud Publica,
Communidad Valenciana.

. Secrearia Técnica: Marla Félix Garela. Jefa de Seccién de la Divinién de Farmacoepidemiologla y
Parmacovigilancia. Comité de Seguridad de Medicarmentos. AEMPS

ASESORES:

- Miguel Angel Macis. Jofe de Servicio de Bvaluacién y Oestién de Riesgos. Division de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia. AEMPS. Grupo de Trabajo de Fanmacovigilaacie de la
EMEA.

- Leopoldo Lépez. Jefe de Servicio de Newrofisiologia. Hospita! Clinico de Valencia.

- Yose Antanio Liuch Rodrigo. Jefe de Servicio de Promocién de la Salud. Dirsceién General de Salud
Piiblica Comunidad Valenciana.

- M* Angeles Ruiz Gémez. Neuropedians. Servicio de Pediatria. Hospital Son Dureta de Palma de
Mallorca,

- Francese Xevier Sanmarti. Jefe de la Divisién de Neurofisiologia. Unidad de Epilepsia Pedidtrica.
Departmento de Neurologfa, Hospital Univessitari Sant Joan de Déu de Barcelona.

Julio Muelas. Jefe de Servicio de Ordenacién y Contro} del Medicamento. Direccién General de
Farmacia. Comunidad Valenciana.
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