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Prevalencia de infeccion VPH
en poblacion general en Espafa

Figura 3. Prevalencia del VPH por edad.
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Enfermedad relacionada con VPH

B HOMBRE
Penile cancer MUJER
Anal cancer
Vulva and Vaginal cancer 7,400

Oropharyngeal cancer

1665

Cervical cancer 55,000

T 338,000 ) 455,000

Forman et al 2012 Vaccine 2012;
Martel et al Lancet Oncol 2012 (cancers);
Hartwig et al. BMC Cancer 2012 (genitalWarfsy °
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Cancer orofaringeo y VPH: tendencias en EE. UU.
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Infeccion VPH
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Vacunas VPH: resumen eficacia

Clinical Therapeutics/Volume 36, Number 1, 2014

Review Article

Update on Vaccination Clinical Trials for
HPV-Related Disease

Britt K. Erickson, MD": Emily E. Landers, MD?; and Wamer K. Huh, MD'

'Division of Gynecologic Oncology, University of Alabama at Birmingham, Birmingham, Alabama; and
EDepm'tment of Obstetrics and Gynecology, University of Alabama at Birmingham, Birmingham, Alabama

Erikson BK, et al. Clin Ther 2014



Eficacia frente a CIN2+ y CIN3+ por VPH-16/18

Analisis al cierre del estudio?

Cohorte CTV-naive (15-25 afnos)

Eficacia vacunal para

Cervarix® 5.466

CIN2+ 99%
Control 5.452 97 ® (94,2-100,0)
Cervarix® 5.466 0

CIN3+ 100% (g5 5-100,0)
Control 5.452 27

Lehtinen et al. Lancet Oncol 2012
Paavonen et al. Lancet 2009-.
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CERVARIX: Eficacia frente CIN2+
por VPH oncogénicos no vacunales

Tipo de VPH EV % CIN-2+
(IC 95%)

89,4
VPH-31 (65,5-97,9)

82,3
WiFtnReE (53,4- 94,7)

100
VPH-45 (41,7-100)

Con unas N parecidas y seguimientos parecidos (~ 4 afos) la distribucion de casos
en el grupo vacunal y en el grupo control es diferente

Wheeler et al. Lancet Oncology 2012,
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EFICACIA GARDASIL: Estudios FUTURE | y I

Chicas de 16 — 26 afos _
Seguimiento medio 3,6 afios Gardasil

CIN 2/3 0 AIS por VPH 16y 18 98 %

(IC95%: 93-100)
VIN 2/3 o ValN 2/3 por VPH 16y 18 100 %

(IC95%: 83-100)
CIN 1 por VPH 6, 11, 16 y 18 96 %

(1C95%: 91-98)
VIN 1 por VPH 6, 11,16y 18 100 %

(1C95%: 74-100)

ValN 1 por VPH 6, 11, 16y 18 100 %

(IC95%: 64-100)

Verrugas genitales por VPHG6y 11 99 %
(1C95%: 96-100%)

Garland SM, et al. Expert Opin’Biol°Ther 2014



} Eficacia de Gardasil

Proteccién cruzada en CIN 2/3 0 AIS

Datos de estudios de eficacia Fase Ill combinados (FUTURE | and Il)
Mediana de seguimiento = 3,6 anos

Tipos VPH % EFICACIA 95% IC
31 32 -88
31, 45 14 - 82
31, 33, 45, 52, 58 33 -0.3-55
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 33 6 - 52

Brown DR, et al. J Infect Dis 2009
Garland S. FIGO 2009, Cape Town] 'RSA.



|ornadas de Vacunas
2014 de la AEP

Vacunas VPH: resumen eficacia

Centers for Disease Controf and Prevention

MMWR Morbidity and Mortality Weekly Report

Weekly /Vol. 63 / No. 4 January 31, 2014

CDC Grand Rounds: Reducing the Burden of
HPV-Associated Cancer and Disease

TABLE. Results of selected clinical trials® on human papillomavirus
(HPV) vaccine efficacy against HPV vaccine-type precancers and

anogenital warts

Vaccine

Outcome Vaccine Sex efficacy
Cervical precancer Bivalent and Females =030

quadrivalent

Vaginal/Vulvar precancer Quadrivalent Females 100%
Anal precancer Quadnvalent Males 7506
Anogenital warts Quadnvalent Females Q9%
Males B9,

CDC. MMWR January 2014
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David Moreno
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GARDASIL: efectividad infecc VPH 6, 11, 16, 18

Chicas de 14 - 19 anos -- EE. UU.

DESCENSO
56 %
(1C95%: 38-69)
. \
2003-2006 2007-2010
4150 MUESTRAS CV 4253 MUESTRAS CV

Markowitz LE, et al. J Infect Dis, 2013
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COBERTURA VACUNAL VPH 2006-2012
Chicas adolescentes -- EE. UU.

Inicio vacunacion sistematica
chicas desde 11 anos: ano 2006

= Tdap*
e mm fenACWYT Tdpa
80 - »mn =] dose HPV (females)
= = 3 doses HPV (females)
mm w > dose HPV (males)

— =MenACWY

| LN ""7
the

o 60— mm n = 3 doses HPV (males)

o 53% VPH>1

= 47%  asswmn=> .
CENTERS FOR DISEASE" 5 ‘‘‘‘‘‘ dosis
CONTROL AND PREVENTION g """"

* 407 30% VPH 3

- " TR dosis
20 -

cDC. MMWR Jan 2014 Dagicjuﬁorengnh? 2008 2008 2010 20011 2012

Year


file://localhost%5C%5Cupload.wikimedia.org%5Cwikipedia%5Ccommons%5Ca%5Ca4%5CFlag_of_the_United_States.svg

CERVARIX: efectividad infecciéon VPH

Mujeres 16-24 anos — REINO UNIDO

Contents lists available at ScienceDirect

Vaccine u LI 4
Reduction in HPV 16/18 prevalence in sexually active young women @K."mym

following the introduction of HPV immunisation in England™

D. Mesher® ", K. Soldan?, R. Howell-Jones”, K. Panwar"”, P. Manyenga®,
M. Jitc, S. Beddows ", O.N. Gill*

Estimated

meme” DESCENSO 30% 0%
*1 65%

[ ]
=
I

HPV 16/18 Prevalence (%)
[
=
|

0 -
Age group 16-18 years 19-21years 22-24 years
M Pre-immunisation ™¥Post-immunisation

Mesher D, et al. Vaccine 2014
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GARDASIL y CERVARIX: efectividad infeccion

VPH. Mujeres 20-25 anos — ALEMANIA

Table 4 Prevalence of HPV 16/18 in both vaccinated (n = 223) and non-vaccinated women (n = 512) by age group,

Germany 2010-2012
Agegroup n nvaccinated HPV 16/18 prevalence in HPV 16/18 prevalence p Mean age [years] at Mean time delay [years]
(%) non-vaccinated women  in vaccinated women vaccination among  between first intercourse
% (95% CI) % (95% Cl) vaccinated (n =188) and first dose of
vaccination (n=173)
All age 735 223(303) 225 (189-263) 13.9(96-13.7) 0007 | 17.7 13
groups
20-21 213 137 (643) 224 (136-334 102 (57-166) 00164 167 05
22-23 B8 59 (205 227 (174-287) 203 (11.0-328) 070 182 16
24-25 34 27 (1.5 227 (167-285) 185 (63-38.) 066 208 43

95% Cl, 95% confidence interval.

Delere Y, et al. BMC Enfect Dis 2014
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GARDASIL: efectividad verrugas genitales [ H§
Mujeres >10 anos — SUECIA - -

Table 3. Observed incidence, estimated incidence rate ratios (IRRs) and effectiveness rates, and predicted incidence rates (IRs) per 100 000
person years for different vaccination scenarios*

Observed number

of cases 4 Estimated ) Predicted IR

Age at Not fully Estimated IRR effectiveness, % Not fully Maximum
vaccination, y Vaccinated vaccinated (95% CI) (95% CI) Vaccinatedt  vaccinatedt reduction§
<20 217 20 795 0.24 (0.21 10 0.27) 76 (73 to 79) 85.23 368.65 273.41
10-44 259 32 918 0.27 (0.24 t0 0.30) 73 (70 to 76) 89.47 336.76 24729
10-13 2 533 B-00-G2te8-2H—1> 93 (7310 98) 24.35 356.70 332.35
14-16 105 14 392 0.20(0.17 t0 0.25) 80 (7510 83) 13.62 35736 283.74
17-18 110 19162 0.29(0.24 t0 0.35) 71 (65 to 76) 115.15 356.39 241.24
20-22 24 15692 052 (03510 0.78) 48 (22 to 65) 22677 349.59 123.82
23-26 14 10714 0.79(0.47 t0 1.33) 21 (<0 to b3) 3056.90 342.07 36.17
227 4 9336 2.32(0.87 10 6.18) <0 (<010 13) 444 81 31770 I

Leval A, et al. J Natl Cancer Inst 2013



COBERTURA VACUNAL VPH
Mujeres 12-26 anos -- AUSTRALIA

Inicio vacunacion sistematica
chicas desde 11 anos: ano 2006
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830 83% 84% 84% M Dose 1 coverage
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Ali H, et al. BMJ 2013 David Moreno
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GARDASIL: efectividad verrugas genitales

Mujeres < 30 anos — AUSTRALIA

20 Inicio

~~~
° ]
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3 16 VPH ;
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Ali H, et al. BMJ 2013



GARDASIL: efectividad verrugas genitales

Hombres <30 ainos — AUSTRALIA (proteccion indirecta)

BM ]

BRI B0 R ALEADOED doi- 10,1 136/bmi £2052 (Published 19 April 2013} Pags 1 od 9

RESEARCH

Genital warts in young Australians five years into
national human papillomavirus vaccination programme:
national surveillance data

AUSTRALIA:
-Tras 4 anos de

vacunacion de chicas

adolescentes y

mujeres jovenes con

GARDASIL
-70-75 % cobertura
con 3 dosis

< 20 '
& S i —— (21 years
ol ," ?\
0o 16 LN -==21-30 years
e
@ »30 years
>
& -
\“\ P=0.45
"""""" - \‘\~\
-~
Pe0.001
0,001

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Ali H, et Cl|. BMJ 2013 David Moreno Year



GARDASIL: efectividad citologias de alto grado

Mujeres < 20 anos - AUSTRALIA

~ <18 anos Inicio 18-20 anos .
1o programa il .
o . vacunacion e t® o aw .
1-207 - VPH - * ‘4 . .', F
E -;I- *; ‘-
é J-So—./:* .. . i .
: .
a | 1 1 | 1 | 1 1 1
2004
2004 21-25 afios , . - 26-30 afios
o P e, ® .
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_E 0-Bi0— E a
3 .
T 0404 | -
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GARDASIL: efectividad citologias de alto grado

Mujeres < 20 anos — AUSTRALIA (Queensland)

| Effectiveness of quadrivalent human papillomavirus (HPV) vaccine by number of doses, stratified by age in 2007, primary analysis

. Mo of Other cases High grade
Ch|CaS de 12_26 doses, by Mo (%) of Crude odds ratio®  Adjusted odds ratiog Crude odds ratiot  Adjusted odds ratiog
age in 2007 controls No (%) (85% CI} {85% CI) No (%) (95% CI) {85% CI)
aﬁos: 11-14 years:

. , i} 619 (24.5) 102 (35.1) referance referance 4(30.8) refarence reference
'C | tO I 0] g Ia d e al tO 1 171 (6.8) 24 (B.2) 0850530 1.37) 0.84 (0,52 to 1.36) 3i23.1) 272060122 254 (0.54 to 11.8)
g rad 0: 1062 z PG (12.9) 36(124)  0.67 (0.45t0 1.01) 0.67 (0.45 to 1.02) 0

. , 3 1410 (55.8) 120 (44.3)  0.56 (04210 0.73) 0,80 (0.45 to 0.80) B(462) O0BE(019t0234) 071 (0.19to 2.68)
-Otras citologias: 1062 1518 yoars:
_CO ntrOIeS: 96404 [1] 9918 (31.00 1666 (40.8) reference refarence 101 (47.4)
1 2564 (B.0) 435 (10.6)  1.01 (0900 1.13) 0.98 (0.87 o 1.1) 22 (10.3)

s 57% (38-69%)

4195 (13.1 538 (13.1 .76 (0.48 to 1.08 0.80 (0.72 to 0849 31 (146
3 15367 (48.00 1461 (356) 057 (0.53 0 0.61) 0.64 (0.59 to 0.69) 59(27.7)  0.38 (027 t00.52) 0.43 (0.31 to 0.62)
Efectividad =]
[1] 20 896 (§2.2) 2891 (69.0) referance reference 306 (72.3)
1 4230 (12.8) 569 (13.6) 0.98 (0.89 to 1.08) 46 (10.9)

0.97 (0.88t0 1.07)

citologias de alto

3 4188 (125)

314 (75)  0.54 (0.4810 0.61)

0.70 (0.61 to 0.78)

5| 53% (30-67%)

0.47 (0.32 to 0.69) 0.47 (0.32 to 0.70)

grado:

23-27 years:
i} 21 599 (76.4) 1882 (BO.8) referance referance 318 (77.0) refarence refzrence
4 6 (y 1 2570 (8.1) 202 (87) 0.91 (08210 1.57) 0.86 (0.74 1o 1.0) 43(10.4)  1.14 (082 to 1.57) 1.22 (08910 1.7)
o 2 2076 (7.3) 135 (59)  0.76 (0.84 to 0.91) 0.8 (0.67 to 0.96) 27(65 0B8(0.7T8to1.08)  0.97 (0.65to 1.45)
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Crowe E, et al. BMJ 201T%4
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¢qué pasara con el cancer

Vaccine 32 (2014) 733-739

e+

ELSEVIER

Contents lists available at ScienceDirect

Vaccine

journal homepage: www.elsevier.com/locate/vaccine

Estimation of the potential overall impact of human papillomavirus
vaccination on cervical cancer cases and deaths™

Georges Van Kriekinge ®*, Xavier Castellsagué®, David Cibula“, Nadia Demarteau*®

4 Health Economics, GlaxoSmithKline Vaccines, Avenue Fleming, 20, Wavre, 1300, Beilgium
b Cancer Epidemiology Research Program, Institut Catala d'Oncologia (ICO)-IDIBELL, CIBERESP, L'Hospitalet de Llobregat, Catalonia, Spain

< Gynecologic Oncology Centre, General University Hospital of the First Medical School, Charles University, Prague, Czech Repuliic

CC cases avoided

Van Kriekinge, et al. Vaccine 201
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¢qué pasard con el cancer cervical?

Casos de cancer
cervical / afio
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Van Kriekinge, et al. Vaccine 201

avid Moreno
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Y que pasa con
los varones??

David Moreno
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EFICACIA DE GARDASIL Eficacia frente a
VARONES HETEROSEXUALES verrugas genitales

VARONES HETEROSEXUALES

(16 - 26 afos) (1C 95%: 69.2 — 98.

Vacuna vs Placebo
(1:1)

The N EW ENGLAN D
JOURNAL of MEDICIN E

EEEEEEEEEEEEEEEEE FEBRUARY 3, 2011 VOL. 364 NO. S

Efficacy of Quadrivalent HPV Vaccine against HPV Infection
and Disease in Males

Anna R. Giuliano, Ph.D., Joel M. Palefsky, M.D., Stephen Goldstone, M.D., Edson D. Moreira, Jr., M.D.,
Mary E. Penny, M.D., Carlos Aranda, M.D., Eftyhia Vardas, M.D., Harald Moi, M.D., Heiko Jessen, M.D.,
Richard Hillman, M.D., Yen-Hwa Chang, M.D., Daron Ferris, M.D., Danielle Rouleau, M.D.,
Janine Bryan, Ph.D_, J. Brooke Marshall, Ph.D., Scott Vuocolo, Ph.D., Eliav Barr, M.D._,

David Radley, M.S., Richard M. Haupt, M.D., and Dalya Guris, M.D.

Giuliano AR et al. NEJM 2011  PavidMoreno
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Eficacia frente a

EFICACIA DE GARDASIL lesiones genitales
VARONES HOMOSEXUALES externas

VARONES HOMOSEXUALES

(1C95%: 8.2 -100

(16 - 26 anos)

Eficacia frente a AIN
por VPH-6,11,16,18

0/« o
The N EW ENG LA N 16 A
JOURNAL of MEDICIN

HPV Vaccine against Anal HPV Infection
and Anal Intraepithelial Neoplasia

Joel M. Palefsky, M.D., Anna R. Giuliano, Ph.D., Stephen Goldstone, M.D.,
Edson D. Moreira, Jr., M.D., Carlos Aranda, M.D., Heiko Jessen, M.D.,
Richard Hillman, M.D., Daron Ferris, M.D., Francois Coutlee, M.D.,
Mark H. Stoler, M.D., J. Brooke Marshall, Ph.D., David Radley, M.S.,
Scott Vuocolo, Ph.D., Richard M. Haupt, M.D., M.P.H.,

Dalya Guris, M.D., and Elizabeth I.O. Garner, M.D., M.P.H.

Palefsky et al. NEJM 2011 pavid Moreno
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Cancer relacionado con VPH en Europa
Varones vs Mujeres

Table 8 The burden of new yearly human :Eillnmwirus (HPV)16/18-related cancers jn men vs. women in Europe®

Anatomical site (ICD-10 code) Men Number §f new yearly cases (% of l Women Number jf new yearly cases (% of
overall purden in both sexes) overall burden in both sexes)

Cervix uteri ((53) 0(0) 23,54 (48.4)

Head and neck (C01-C02, CO3-C06 (08, 12,706 (26.4) 2531 (53)

€10, C12, €13, (14 and C32)

Anus (C21) 1700 (3.5) 2029 (6.1)

Vulva (C51) 0 (0) 2,702 (5.6)

Vagina ((52) 0 (0) 1,146 (24)

Penis (C50) 1091 (2.3) 0 (0)

Total C 15497622 D 3151 (67.8)

ICD International Classification of Diseases
* 26 European countries

Hartwig S, et al. BMC Cancer 2012..



RECOMENDACIONES ACIP - CDC
VACUNACION VPH EN VARONES

ACIP-CDC. MMWR may 2010
- Recomendacion ACIP-CDC 2009 (oct 2009):

- Vacunacion individualizada de varones de 9 a 26 anos

.

ACIP-CDC. MMWR dic 2011

- Recomendacion ACIP-CDC 2011 (25 oct 2011):
- Vacunacion sistematica de VARONES con VPH-4:
- 11-12 anos
- 13-21 anos no vacunados o vacunacion incompleta

- Varones de 22 a 26 anos: recomendacion individualizada

Centers Diseases Control. MMWR 2011
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OTRAS RECOMENDACIONES OFICIALES
VACUNACION VPH EN VARONES

Agencia de Salud Publica de AUSTRALIA (PBAC, Dic 2011)

m Financiacion vacunacion escolar en:
= ninos de 12 a 13 afos,
= con un catch-up a los 14-15 anos,

- Autoridades sanitarias de CANADA (NACI, enero 2012)

— En hombres de 9 a 26 ainos de edad para la prevencion de neoplasia
intraepitelial anal (AIN) grados 1, 2, y 3, cancer anal, y verrugas anogenitales

(NACI Recommendation Grade A)

— En hombres de 9 a 26 ainos de edad para la prevencion de neoplasias
intraepiteliales de pene, perianal y perineal y canceres asociados. (NACI
Recommendation Grade B)

David Moreno
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CENTERS FOR DISEASE"
CONTROL AND PREVENTION

CDC. MMWR Jan 2014

VPH: cobertura vacunal varones

Estados Unidos

FIGURE. Estimated vaccination coverage with selected vaccines and
doses among adolescents aged 13-17 years, by survey year —
National Immunization Survey-Teen, United States, 2006-2012
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David Moreno
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EFICIENCIA VACUNACION VPH EN VARONES

- Tumores del area ORL y anal con relacion VPH:

- papel importante del VPH

- Lesiones genitales externas y cancer anal in situ en hombres:
—> alta eficacia de Gardasil

- Nuevas pautas con dos dosis

La incorporacion de estas variables
podrian modificar los datos de eficiencia

y con ello las recomendaciones actuales

Palefsky JM. J Adolesc Health 2010
Kim JJ. N Engl J Med 2011  PevieMoreno



Vacunacion VPH
Novedades

1. Datos recientes sobre eficacia y efectividad

2. Esquemas con 2 dosis

3. Edad apropiada para la vacunacion

4. Recomendaciones finales
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CERVARIX DOS DOSIS 9-14 anos (dic 2013)

El esquema de vacunacion depende de la edad del sujeto.

Edad en el momento Inmunizacion y esquema Flexibilidad para la
de la primera inmunizacion si se requiere
De 9 a 14 afios Dos dosis, cada una de 0,5 ml, | Segunda dosis entre 5y 7
(mclusive) a los 0, 6 meses meses tras la 1* dosis
A partir de 15 afios Tres dosis, cada una de 0.5 Segunda dosis entre 1 y 2.5
ml, alos 0, 1, 6 meses meses fras la 1* dosis.

Tercera dosis entre 5y 12
meses tras la 1* dosis

S1 la segunda dosis de la vacuna se administra antes de que transcurran 5 meses desde la
administracion de la primera dosis, se debe administrar siempre una tercera dosis

independientemente de la edad del sujeto.

Cervarix. Ficha técnica EMA diciembre 2013
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CERVARIX DOS DOSIS 9-14 ainos (dic 2013)
Respuesta serotipos vacunales: 16/18

« Las cinéticas para VPH-16/18 fueron comparables entre los
grupos de 2-dosis M0,6 (9-14 anos) y 3-dosis MO,1,6 (15-25
anos) y se mantuvieron hasta el M48

100000 - @ nnnns 20/20 MO,6 (9_14aﬁos) o000 . P 20/20 MO,6 (9_14 aﬁOS)
""" - 20/20 Mo, 1,6 (15-25afios) & 20120 Mo,1,6 (15-25 afios)
= [ <
S 10000 S 10000
10 'i::""""""'-'-'--.i ...... o) i
U "“'H.’-'."i ........... i R TS E RS TRN i 9 , .".'"'.-.-,
=. 1000 = I
— —~ 1000 ii ..........................
_] : B _I ':.:, ...................... i....'.'.':.'.'.':.'.'.'1:.'.'::.'.'::;
= ¥ 44 veces mas g £
3 100 | ; Meseta altoqueras o i Meseta 24 veces Mas
5 lainfeccion 2 alto que con la
natural — infeccion natural
E 10 4§ Infeccion natural > o
G ; o 107 Infeccién natural
H
1 1
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 0 6 12 18 24 30 36 42 48
Meses después de la primera dosis de vacuna Meses después de la primera dosis de vacuna

Todos los sujetos fueron seropositivos desde el M7 hasta el 48

Romanowski B y cols. EUROGIN 204:3-no
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CERVARIX DOS DOSIS 9-14 anos (dic 2013)
Respuesta serotipos no vacunales: 31/45

« Las cinéticas para VPH-31/45 fueron comparables entre los grupos de 2-
dosis M0,6 (9-14 ainos) y 3-dosis M0,1,6 (15-25 ainos) y se mantuvieron hasta
el Mes 48

...... e 20/20 Mo,6 (9-14 afios) : 20/20 Mo,6 (9-14 aﬁOSN)
------ B 50/20 Mo,1,6 (15_25 aﬁOS) 20/20 Mo,1,6 (15-25 anOS)
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Meses después de la primera dosis de vacuna Meses después de la primera dosis de vacuna

Romanowski B y cols. EUROGIN 204:3-no
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e Redacm on Medica

T m A la vanguardia de la informacion sanitaria

Inicio Dependencia ~ Derecho  Enfermeria  Farmacia ~ Formacion  Gestion  EIGITiGE!
ol e B B B N P ae (1 O = = B

ULTIMA HORA Madrid | Los sindicatos solicitan promover Ia movilidad interna de los profesionales h

VACUNA DEL PAPILOMA HUMAMNO

Gardasil recibe la aprobacion de la EMA para su
administracion en dos dosis

Hasta ahora estaba indicado su uso en tres dosis
Jueves, 27 de febrero de 2014, a las 14:08

I+ wF Twittear | $RLELIELGR < O
o] i

Redaccién. Madrid
Gardasil, la vacuna tetravalente de Sanofi Pasteur MSD para prevenir el virus del papiloma humano
(VPH), ha recibido la opinidn positiva del Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia

Europea del Medicamento para su administracion en dos dosis (0 y 6 meses) en nifios y nifias de entre

9y 13 anos. David Moreno



GARDASIL 2 DOSIS
9-14 anos (2013)

Dobson SR, et al.
JAMA 2013

HPY & Titre

HPV 16 Titre

Immunogenicity of 2 Doses of HPV Vaccine
in Younger Adolescents

vs 3 Doses in Young Women
A Randomized Clinical Trial

HPV 6 HPV 11

HPY 11 Titre

HPV 18

HPV 18 Titre
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VACUNAS VPH: POSOLOGIA 2014
9 afios_

9-14 a 15a
DIC
CERVARIX
GARDASIL 14 a
;g;’: 2 DOSIS (0, 6) MH 3 DOSIS (0, 2, 6)

Cervarix. Ficha técnica EMA diciembre 2013

bavid Moreno - Gardasil. Opinién positiva CHMP marzo 2014
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2. Esquemas con 2 dosis

3. Edad apropiada para la vacunacion

4. Recomendaciones finales
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m E: Coberturas por CCAA

18.907 4 (Datos 2012)
0954

A2 T8.56

A4 53 0

Jh5S 85 .4

1.707 77,1
8.491 90,0 COBERTURA VPH

5. 503 57,1 ESPANA 2012

30,514 84,3
16,808 71,2
4. 089 78,1
F.315 72,1
20.508 72 4
J¥58 83,4 70 8(y
522 85,3 ’ (s)
848 81,8

374 94,8

416 78,5

484 B4 0
L 145 G0

[ - S S -

L
2
s
1

-

o ) . ) . David Moreno
Fuente: Ministerio Sanidad Gobierno de Espafia (www.msps.es)



Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad

CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

CALENDARIO COMUN DE VACUNACION INFANTIL

Calendario recomendado p§ra el afio 2014

EDAD

VACUNAS

10 11 12
anos afnos afnos

VPI1 VPI2 VPI3

DTPa1 DTPa2 DTPa3

Hib1  Hib2 Hib3

Fuente: http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/proteccionSalud/vadunaciones/docs/CalendarioVacunacionmar2013.pdf

(altimo acceso: 24 ene 2014)


http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/proteccionSalud/vacunaciones/docs/CalendarioVacunacionmar2013.pdf

ornadas de Vacunas

2014 de la AEP

Revision del Programa de Vacunacion
frente a Virus del Papiloma Humano

en Espana
Las recomendaciones del Grupo de Trabajo son las siguientes:
1. Mantener la vacuna frente a las infecciones por VPH en los programas
/ sisternaticos de vacunacién de preadolescentes.
2. Plantear como objetivo el alcanzar unas coberturas de vacunacion superiores al
201% a0 la nohlaciagn diana conoel ecaouema comnletode vacunacicn
Ellﬂl'ﬂ 2013 . Promowver la rebaja progresiva de la edad de vacunacidn de modo gue se
; administre la vacuna a las chicas preadolescentes de 11-12 afios al objeto de
T Erallaln R _ incrementar coberturas, facilitar la labor de los sanitarios y disminuir los efectos

_

Monitarizar y evaluar el impacto en salud de las estrategias de vacunacion.

* £ * GOBERNO  MINISTERIO
= DEESPANA  DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
; ; EIGUALDAD

Fuente: http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/proteccionSalud/vadunaciones/docs/CalendarioVacunacionmar2013.pdf
(altimo acceso: 27 marzo 2014)



http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/proteccionSalud/vacunaciones/docs/CalendarioVacunacionmar2013.pdf

|°§Effij e
¢POR QUE NO ES ADECUADO VACUNAR
A LOS 14 ANOS?

SE ALCANZAN ALGUNAS
COBERTURAS

ADOLESCENTES YA
HAN INICIADO LA
MAS BAJAS ACTIVIDAD SEXUAL

/

HACE QUE BAJE EL RENDIMIENTO GLOBAL'Y
PERSONAL DE LA VACUNACION FRENTE A VPH

David Moreno



VPH vs Td14: cobertura vacunal 2012

18.907 45,5 7.2 54555 66
Aragim 0 EEERCTECE nss  sse me  coberturas
Asturias [ ETE T 7295 6011 B4 por CCAA
2.340 53,0 8473 7406 93,1 (Datos 2012)
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. . . .. Dayid M
Fuente: Ministerio Sanidad Gobierno de Espafa a(\INW\%?H’]oSpS.eS)
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Edad al inicio de relaciones sexuales
segun cohorte de nacimiento y estudio

26

—— Cleopatre
—— Afrodita

24

22

20

18

Mean age at first sexual intercourse (years)

Adelanto medio en la edad de inicio: 7 afios en 4 decadas.
Numero de mujeres con inicio antes de los 12 afios: x 12

16

6\\ (’}‘I (5\| @I <Zgb| @I @I /(lll /\%I /\‘b\ Q;\l Q?" (g)l T

a1 N
» 03 ()

Castellsagué X, et al. J Med Vir[')o/, 2012

avi oreno

“Adolescencia y riesgo”: Universidad Pontificia Comillas-ICAI-ICADE, 2009
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Parejas sexuales: mujeres con 2-4 parejas (%)
segun cohorte de nacimiento

100

—— Cleopatre
—— Afrodita

o 18-25 vs. 56-70, el numero (%) de mujeres con 2-4 parejas x 4 ‘

60

% women with 2-4 sexual partners
40

20

Castellsagué X, et al. J Med Virol 2012
“Adolescencia y riesgo”: Universidad Pontifi¢ia Comillas-ICAI-ICADE, 2009



Edad vacunacion frente a
VPH marzo 2014

Andalucia

Aragon

SNOES

Baleares

ERENES

Cantabria

Castilla - Ledn

Castilla - Mancha

Cataluna
CA Ceuta
CA Melilla

Extremadura

Galicia

Madrid

Murcia

NEVEI L
La Rioja

Pais Vasco

Valencia

Edad recomendada de

vacunacion VPH por CCAA
(marzo 2014)



European Centre for
Disease Prevention and Control

B

BFEFE AN CHEHTRE H
CENEALE P FARTEN
AT TOMTRC

Vaccine Schedule

Fuente: eCDC

Austria
Belgium
Bulgaria
Croatia
Cyprus
Czech Republic
Denmark
Estonia
Finland
France
Germany

Greece

Hungary
Iceland

Ireland

Ttaly

Latvia
Liechtenstein
Lithuania
Luxembourg
Malta
MNetherlands
Morway
Poland
Portugal
Romania
Slovakia
Slovenia
Spain
Sweden
United Kirgdom

eneral recommendation

13

pecific recommendation

Years

14 | 15 [ 16 | 17 | 18 [ 19 | 25 | 26 |

|| Catch-up



ormadas de Vacunas Recomendaciones oficiales
Vacunacion VPH Europa (marzo 2014)

Edad vacunacion frente a VPH
Paises de nuestro entorno (marzo 2014)

10a | 1la|12a | 132

I ERIE
Francia

Grecia

Holanda

Italia

Noruega

-
Portugal -
-

Reino Unido

Suecia

ESPANA

Fuente: eCDC - vaccine scheduler (Gltinosaceeso: 24 ene 2014)
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Recomendaciones oficiales
Vacunacion VPH fuera de Europa (marzo 2014)

Edad vacunacion frente a VPH
Paises de fuera de Europa (marzo 2014)

10a | 11a | 12a | 13a | 14a | 15a

Argentina -
Australia (M+V) -

Canada (M+V)

EE. UU. (M+V)

Méjico IIIIIIII
Nueva Zelanda

Japon

Uruguay

ESPANA

Fuente: WHO vaccine preventable disease Bmg'r\}litoring system (ultimo acceso: 24 ene 2014)
avi oreno
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Vacunacion de VPH en colegios

Vaccine 32 (2014} 320326

Contents ksts awallaiie 3t Sclencelinect
v:b:l:.'rn:
Vaccine
Journal homepage: www. . elsevier.com/fiocatasvaccine
Review

Literature review of HPV vaccine delivery strategies: Considerations @ S
for school- and non-school based immunization program

Proma Paul *. Anthony Fabio
Depar tment of Epldemisingy. Crodente Sohonl of Public Health, Dinhversity of Preshargh, Prevcborgh, P4 15261, LS

5. Implications and conclusion
Prevmus findings suggest that parents wau]d haw: their daugh—

that utilizing schools for HPV vaccination programs can achieve
high coverage in girls aged 9-13 years old and potentially suggests

mixed strategies, which include both school and health facility
settings, may be the most appealing given the easy access to the
target population at schools and the option to be vaccinated at a

POUI P, e'l' al. VGCCine 2014 David Moreno
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Vacunacion precoz frente al VPH

Vacuna antes inicio relaciones sexuales

Evita infeccion por VPH vacunales: ~ 100%

Maxima Eficacia

Maximo Potencial Preventivo

PERO NUNCA ES TARDE !!!!

David Moreno




Vacunacion VPH
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1. Datos recientes sobre eficacia y efectividad

2. Esquemas con 2 dosis

3. Edad apropiada para la vacunacion

4. Recomendaciones finales
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Recomendaciones 2014

Edad en meses

CAL ENDARIO DE VACUNACIONES DE LA ASOCIACION EFSPANOLA DE PEDIATRIA 2014
Comite Asesor de Vacunas
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Calendario de vacunaciones CAV-AEP & %

-\

2

2

&

12-15

165-18

Hepatitis B!
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tosferina“

Haemop hilos
imnfluenrzae tipo b*

Poliomiclitis™®
Meningococo CF

Meumococo

HB

HEB

DTPa

Hib

VPI
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Hib

VPI
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Hib

VPI
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Recomendaciones 2014 AEP

Vacunacion frente al papilomavirus humano

Recomendacion CAV-AEP 2014: el CAV-AEP mantiene la reco-
mendacion de la vacunacion sistemdtica frente al virus del

papiloma humano (VPH) de todas las nifnas de 11-12 anos,
como forma de prevencion del cdncer cervical v de lesio-

nes precancerosas del tracto genital en la mujer. Es preciso
un gran esfuerzo de todos los profesionales sanitarios para

incrementar las coberturas vacunales actuales.

Comité Asesor de Vacunas. Calendario 2014. An Pediatr (Barc). Enero 2014
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Ficha técnica de Cervarix

Ultima actualizacion EMA: diciembre 2013

/CERVARIX® es una vacuna indicada en mujeres a partir de los 9\
afos de edad para la prevencion de lesiones genitales
premalignas (cervicales, vulvares y vaginales) y cancer de cervix
causados por determinados tipos oncogeénicos del Virus del
Papiloma Humano (VPH)

« VPH16, VPH-18. Se demostro proteccion cruzada consistente frente

al VPH-31, 33y 45 para las variables infeccion persistente a 6 meses y
€N2+ en todas las cohortes del estudio. /

e La indicacion esta basada en:

e La demostracion de inmunogenicidad en mujeres de 9-55 a

e La demostracion de eficacia en mujeres >15 a

www.emea.europa. eu/humandocs/PDFs/EPAR/cer'var'lx/H 721-PI-es.pdf

ren

http://www.ema.europa.eu/docs/en_ GB/document ||brary/EPAR/human/OOO721/WC500024634 pdf




Ficha técnica de Gardasil

Ultima actualizacion EMA: mayo 2012

KGARDASIL@’ es una vacuna indicada a partir de los 9 afios de\

edad para la prevencion de:

M - lesiones genitales precancerosas (cervicales, vulvares
y vaginales) y cancer cervical relacionados causalmente con
ciertos tipos oncogénicos del VPH

My V - verrugas genitales externas (condiloma

\ acuminata) relacionadas causalmente con tipos especificos del /
-

- La indicacion esta basada en:
e La demostracidon de inmunogenicidad en hombres/mujeres
de 9-26 anos
e La demostracion de la eficacia en mujeres de 16-45 afios vy

www.e%neclﬂgu%t[)ng.ee% eunlw'gﬁgoecsa/‘aBéerEJMcR/gardasiI/H-703—PI-es.pdf



ornadas de Vacunas

[odas las autoridades sanitarias confirman
unay otravez la seguridad de las vacunas VPH

EMEA statement on the safety of Gardasil

The European Medicines Agency (EMEA) has received reports of deaths in women who had
previously received Gardasil, including two reports concerning the sudden and unexpected deaths of
two young women in the European Union (EU). Gardasil is a vaccine approved in the EU for the

prevention of cervical cancer and other diseases caused by human papillomavirus (HPV) types 6, 11,
16 and 18. It is estimated that about 1.5 million patients have been vaccinated with this HPV vacet

in Europe.

The two European cases were reported as part of the continuous monitoring of tJ
One of the cases oceurred in Austria and the other in Germany. In both ¢g
not be identified. No causal relationship has been established betizs

and the admunistration of Gardasil.

Vaccine Safety

waccine Safety Home = Yaccine Adverse Event Reporing Svstem (v AERS]

Londen, 24 January 2008
Doc. Ref. EMEA/37479/2008

2009, 84, 3740
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BP0al Advisory Committee on Vac-
ine Safety (GACVS), an expert clinical
and scientific advisory body, was estab-
lished by WHO to deal with vaccine-safety
issues of potential global importance in-
dependently from WHO and with scien-
tific rigour! GACVS held its nineteenth
5 "

Comité consultatif mondial de
la Sécurité vaccinale,
17-18 décembre 2008

Le Comité consultatif mondial de la Sécurité
vaccinale (GACVS), composé de spécialistes des
questions scientifiques et techniques, a ¢té créé
par POMS pour traiter, en toute indépendance
et avec la riguenr scientifique voulue, des
problémes de sécutité vaccinale pouvant avoir
une importance mondiale.! Le GACVS a tenu sa
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Reports of Health Concerns 23 April 2009

Following HPV Vaccination

HPV Vaccine Safety
HEY Questions and Answers

EDA Center for Biologics 1 and

The safety of the HPV vaccine was studied in 5 elinical : .
trials before it was licensed. There were over 21,000 Research Agency (AEMPS) has issued its conclusions
dirls and wornen ages 9 through 26 in these clinical » To Report an Adverse Eventin YAERS
trials. » Related Information on Guillain-Barré

Syndrome

sS Release

Since itwas licensed, CDC and FDA have been clogely > Inforrmation fram FDA and COC on
monitoring the safety ofthe HPY vaccine. There are 3 Gardasil and its Safety

waccine's clinical tri
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SABINETE BE PRERSA

[conclusions of the AEMPS Expert Panel on the safety of
the human papilloma virus vaccine

Regarding the administration of the human papilloma virus vaccine, and the
two suspect cases of an adverse reaction in the Region of Valencia, the
Expert Panel gathered by the Spanish Medicines and Health Products

The Committee has examined the data of the cases communicated to the
Spanish Pharmacovigilance System, and to the European database, where

pf the human papilloma
depth the cases of the
i, including the different




A fecha de 2014, las vacunas frente a VPH:

-Son eficaces y EFECTIVAS
-Son SEGURAS
-Es mejor administrarlas antes de los 14 anos (11-12)

Pero nunca es tarde !!

-La vacunacion VPH debe ser OFRECIDA A TODAS LAS
MUIJERES. Gardasil también a varones
-Llegada de pautas de 2 dosis: mejoraran coberturas

LOS DATOS DE EFECTIVIDAD PARA CANCER DE CERVIX
(Y DE OTRAS LOCALIZACIONES)
ESTAN CADA.VEZ MAS CERCA




