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Mis conflictos de intereses

Con la Administracion publica: relacion laboral de 28 afos
Con la industria farmacéutica: ninguno
Con las jornadas: desplazamiento, manutencion y alojamiento

No soy equidistante con los movimientos antivacunas
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Las vacunas son medicamentos biologicos que se
administran a personas sanas y a grupos amplios,
por lo que es importante que sean seguras

Las vacunas frente al VPH son las mas estudiadas
desde el punto de vista de la eficacia y la seguridad,
y también las mas cuestionadas
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Hospitalizadas dos ninas en Valenciatras
ser vacunadas contrael virus del papiloma
humano

= Sanidad inmoviliza el lote sospechoso de haber causado "efectos adversos”

EFE | 9 feb2009

AEMPS, abril 2009 (1110 coo. oo nd):

“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
neuroldgica, cardioldgica o sistémica.”
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ASOCIACION DE AFECTADAS
POR LA VACUNA DEL PAPILOMA

Retirada de la vacuna del VPH

INICIO

CONTACTO

NUESTRA ASOCIACION

AA/P

jSOMOS VICTIMAS, NO ANTIVACUNAS!

La Asociacién de Afectadas por la Vacuna del
Papiloma es una asociacién sin d4nimo de lucro que
tiene como fin promover la asistencia, informacién y
organizacion de personas afectadas al presentar
efectos adversos por las vacunas que intentan
prevenir algunos de los virus del papiloma humano
(VPH).

ESTRENO DEL DOCUM
D
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ENTAL "PAPIL-LOMA !! LES

FIRMA MORATORIA VACUNA VPH

Mensaje urgente del Dr. Carlos Alvarez-Dardet
Catedrético de Salud Pdablica
NO a la vacuna contra el virus del papiloma humano
Es inGtil y peligrosa

=

Papil-loma !l Les dones hem de decidir
Papilomal Las mujeres hemos de decidir

o000 O0OGO
y

ONES HEM DE

ASOCIATE

o

Si eres una victima de la vacuna del VPH en Espafa
unete a nosotr@s. La unién hace la fuerza
Tienes varias formas de ser socio de nuestra
asociacién, lee las fichas rellena y envia la que desees
a tesoreria.aavp@gmail.com.
Gracias por tu colaboracién.

Ficha de soci@ nimero

Ficha de soci@ colaborador/a

Ficha de soci@ simpatizante
ACTUALIZACION VAERS

DICIEMBRE 2015

Descripcién Total
Discapacitados 1.406
Muertes 242




Firma MoRrATORIA vaCcuNA VPH

“Me dirijo a usted porque acabo de tener
conocimiento de que una vez mas una nifa,
Erika, ha sufrido reacciones adversas y se
encuentra incapacitada, en silla de ruedas,
tras serle administrada una dosis de la
Mensaje urgente del Dr. Carlos Alvarez-Dardet vacuna del virus del pap"oma humano”

Catedratico de Salud Publica
NO a la vacuna contra el virus del papiloma

www.saludnutricionbienestar.com/peticion-virus-papiloma/ok.php?xc1=XSP1R507

humano.
Es inatil y peligrosa

www.youtube.com/watch?v=Xei8SeKZ5al
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Caso de ninas del Carmen
de Bolivar desplomo
vacunacion contra el VPH

Cayo 58%. Minsalud alerta que cada afio
mueren 3.000 mujeres en el pais por cancer
de cuello uterino.

Por: Redaccién EL TIEMPO
D 12:19 a.m. | 14 de febrero de 2015 Foto: Cortesia: El Heraldo

IIﬂ“\ |

Las nifias sufren hasta 3 ataques momentaneos por dfa.
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INTERNAL @ MEDICINE

(] ORIGINAL ARTICLE [ ST

Peripheral Sympathetic Nerve Dysfunction in Adolescent
Japanese Girls Following Immunization with
the Human Papillomavirus Vaccine

Tomomi Kinoshita', Ryu-ta Abe', Akiyo Hineno', Kazuhiro Tsunekawa’,
Shunya Nakane® and Shu-ichi Ikeda'

AUTHORS

Rose Wilson
Pauline Paterson
Heidi J. Larson

HPV Vaccination in Japan
The Continuing Debate and Global Impacts

1T

accination in Japan

Issues and Options

AUTHORS A Report of the CSIS Globai Health Policy Center
Rose Wilson APRIL 2015
Pauline Paterson

Jeremy Chiu nOTO

William Schulz LS ls ‘ = o AL § ¢

Heldi Larson

MAY 2014
A Report of the CSIS Global

CSIS | s ey Heaith Policy Center
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Orthostatic intolerance and postural tachycardia

DAN MED J 2015;62(4):A5064

S S S S, syndrome as suspected adverse effects of

Funenpapillomarmedine. T vaccination against human papilloma virus 3\
Louise S. Brinth, Kirsten Pors, Ann C. Theibel y Jesper Mehlsen

Vaceine, 2015-05-21, Volumen 33, Nimero 22, Pages 2602-2605, Copyright © 2015 Elsevier Lid

Louise Brinth!: 2, Ann Cathrine Theibel!: 2, Kirsten Pors! & Jesper Mehlsen! 2

'De vaccinerede piger” (with English Subs) for international viewing

Now for the first time, several doétors
express their concerns -
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ORIGINAL

Aceptabilidad de la vacuna contra el virus del papiloma @CM
humano en madres de la provincia de Valencia (Espana)

Motivos para no vacunar:

Miedo a los efectos adversos: 45,0 %
Falta de informacion: 11,8 %

Navarro-lllana P. An Pediatr (Barc). 2015;83:318-27
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Cobertura2014:73 %

www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/coberturas.htm
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Coberturavacunal en mujeresadolescentesEE. UU. 2014

88%

B Tdap HEMen ACWY HEVPH21 HNVPH3
MMWR 2015;64:784-92




Japon: el impacto de un rumor

Vaccine dose i
90 D Dose 1 :
I Dose 2

80 - 1 Dose 3

7041 | - :
60— :
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n=8598 n=8267 n=8165 n=8002 n=7977 n=7731 n=7705
Birth cohort year 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000*

\ J
VT

Eligible for free vaccination before suspension of proactive recommendation

Hanley SJB. Lancet. 2015;385:2571
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Seguridad de las vacunas

Farmacologia

Fase [l
Terapéutica e N=100-500

exploratoria

Fase |l e« N = 1000 -

Terapéutica >5000
confirmatoria

Fase |V e Datosreales

e Farmacovigilanciapasivayactiva

Poscomercializacion

JORNADAS DE A\P
VACUNAS £\ 05
TOLEDO, 22 Y 23 DE




Farmacovigilancia

Permite detectar sefiales conlas que
generar hipdtesis de investigacion, pero
no establecer causalidad

Informes espontaneos (registro de
sospechas), informacion bibliografica o

series de casos

Baratosy faciles

Permite verificar y confirmar (en su caso)
las hipdtesis generadas con la FVP

Estudios observacionales (casosy
controles, cohortes) o experimentales (ECA

fase IV), bases de datos relacionadas

Costosos y dificiles

vaconas A\ P S
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Centers for Disease Control and Prevention

F V i
p a S I va Morbidity and Mortality Weekly Report

Weekly /Vol. 62 / No. 29 July 26,2013

Human Papillomavirus Vaccination
Postlicensure Vaccine Safety Monitoring,
2006-2013— United States
7,000

V A E R S 6,000+ [ Nonserious reports (n = 19,523)
B Serious reports (n =1,671)

5,000+

Vaccine Adverse Event Reporting System 4,000

3,000+

No. of reports

2,000+
1,000+

0-
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
Year
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FV activa

Vaccine 29 {2011) 8279-8284

Contents lists available at SciVerse ScienceDirect

Vaccine

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

Vaccine Safety Datalink (VSD)

Monitoring the safety of quadrivalent human papillomavirus vaccine: Findings
from the Vaccine Safety Datalink”

Julianne Gee®*, Allison Naleway", Irene Shui€, James Baggs®, Ruihua Yin€, Rong Li¢, Martin Kulldorff<,
Edwin Lewis?, Bruce Fireman¢, Matthew F. Daley¢, Nicola P. Klein9, Eric S. Weintraub?

* Immunization Safety Office. Division of Healthcare Quality and Promotion, Centers for Disease Control and Prevenrion, 1600 Clifton Rd.. Atlanta, GA 30333, USA
® Center for Health Research, Kaiser Permanente Northwest, Portland, OR, USA

< Department of Population Medicine, Horvard Medical School and Harvard Pilgrim Health Care institute, Boston, MA, USA

¢ Vaccine Study Center, Northern California Kaiser Permanente, Oakland, CA, USA

* Institute for Health Research, Kaiser Permanente Codorado, Denver, CO, USA
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' gf’@v World Health
pNs y ¥ Organization

Uppsala
Monitoring
Centre
Acontecimiento adverso Reaccion adversa
Cualquier episodio que se Efecto no deseado atribuible a
presenta durante el la administracion del
tratamiento con un medicamento

medicamento
Implica causalidad

Coincide en el tiempo, pero no
implica necesariamente
causalidad
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é Causalidad o casualidad?

4 casos 29 casos 128 casos

Visitas a urgencias
1 dia 1 semana 6 semanas por diabetes Y
por dosis de vacuna

vawna 1 000 000 jovenes

con SF

Siegrist et al. Pediatr Infect Dis J. 2007;26:979-84
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La vacuna frente al VPH...

¢Es peligrosa?




La vacuna se ha asociadoa...

Sindrome de dolor regional complejo (CRPS)
Sindrome de taquicardia postural ortostatica (POTS)
Sindrome de fatiga crénica (SFC)
Esclerosis multiple / enf. desmielinizantes
Enfermedades autoinmunes

Sindrome de Guillain-Barré
Tromboembolismo venoso

Fracaso ovarico / menopausia precoz

wcunas Ao P S
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Incoherencia en diferentes poblaciones

www.psdgraphics.com

Esclerosis
multiple /

Encefalopatia
Sindrome de

dolor regional
complejo

Muerte tras

Signos R _ lavacuna
neuromusculares 3

variadosy colectivos
/ Sintomas
menstruales

Mareos
masivos
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ECA Fase lll: datos acumulados de 7 estudios

43 856
mujeres

Seguidas durante 2-8 afos

21916 21940

vacuna placebo

Efectos adversos importantes

Efectos adversos importantes
relacionados con la inyeccidn

Muertes .
Lu B. BMC Infect Dis. 2011;11:13
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The Pediatric
@@ Infectious Disease

VACCINE REPORTS

Journal

An Overview of Quadrivalent Human Papillomavirus
Vaccine Safety

2006 to 2015

Sincope

) e éInfecciones cutaneas?
Estudios poscomercializacion (9 afios)

15 estudios (industria: 7)

1000 000 mujeres Ausencia de efectos graves:

Enfermedades autoinmunes
S. Guillain-Barré

Esclerosis multiple
Tromboembolismo venoso
Accidente cerebrovascular

Vichnin M. PIDJ. 2015;34:983-91
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ADVERSE EFFECTS

l Excerpts from Rev Prescrire January 2015; 35 (375): 19-29

Human papillomavirus vaccines:
v %] 2014 safety review

e Muerte
e Enf. autoinmunesy e CRPS

desmielinizantes
e Tromboembolismo
e S. fatiga cronica
¢ Anafilaxia

vaconas A\ P S
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éCoincidencia

cronoldgica?

e Asma (RR 1,2)

e Menopausia
precoz/fracaso ovarico cribado

No signos de danos desproporcionados

No sefales de alerta de seguridad

o

* Sincope (RR 6)
e Inf. cutaneas (RR 1,8)
e < participacion prg.




anNnsMm Kliassurance

“yWorld Health  Weekly epidemiological record bl ‘
(37 Organization  Rejayg epldem|olog|que hebdomadaire

Organisation mondiale de la Santé  22/aNuary 2016, 91th YEAR / 22 a1
No 3, 2016, 91, 21-32

http//www.who.int/wer

Vaccins anti-HPV et risque de maladies auto-
’ immunes : étude pharmacoépidémiologique

Rapport final

Enf. autoinmunes: prevalencia similar

S. Guillain-Barré: 1-2/100 000 \
No se ha visto en otros estudios

CRPS y POTS: no hay evidencia de asociacion y

s \E P SR
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11 November 2015
EMA/762033/2015
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

0 Assessment report

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH Review under Article 20 of Regulation (EC) No 726/2004

Human papillomavirus (HPV) vaccines

La evidencia no apoya que la vacuna frente

al VPH cause el CRPS o el POTS

Medscape Medical News > Oncology

Chronic Symptoms After HPV Vaccination: Danes Start
Study

Zosia Chustecka

November 13, 2015
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Translated from Rev Prescrire May 2015; 35 (379): 352-353.

HPV vaccines and pregnancy

No se ha asociado a abortos ni a
malformaciones congénitas

Prescrire. 2015; 35:352-3
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La vacuna asociaa...

ARy el 2Oc
\UTONOMIAT QG
'SAUTONOMIAR G

)
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Mitos y verdades a medias

No ha demostrado su eficacia en la prevencion
del cancer de cérvix

Se desconoce su efectividad a largo plazo

La enfermedad diana tiene un impacto minimo
en la salud de las mujeres

Es inutil




RESEARCH PAPER

Human Vaccines & Immunotherapeutics 10:8, 2147-2162; August 2014; © 2014 Landes Bioscience

Sustained efficacy, immunogenicity, and safety of
the HPV-16/18 ASO4-adjuvanted vaccine

Final analysis of a long-term follow-up study up tp 9.4 years
pots-vaccination




thebhmj Verrugas genitales en mujeres. Australia, 2004-2011

20 ! |nicio del programa
: de vacunacion

—_
(o]

- p=0,89

b
N

Prevalencia (%)
[0 0]

0
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

<21an0s === 21-30 anos ==== > 30 anos

Hammad A. BMJ. 2013;346:bmj.f2032
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Population-level impact and herd effects followinghuman @ “y ®
papillomavirus vaccination programmes: a systematic
review and meta-analysis

20 estudios
9 paises de ingresos altos
140 millones de personas-aiio

Cobertura >50 %
Mujeres de 13-19 afos
Seguimiento 4 aihos

HPV 16, 18: - 68 %
Proteccidon cruzada (31, 33, 45): -28%
Verrugas anogenitales: -61%

Drolet M. Lancet Infect Dis. 2015;15:565-80
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BMJ 2014;348:91458 doi: 10.1136/bmj.g1458 (Published 4 March 2014) Page 1 of 10

Effectiveness of quadrivalent human papillomavirus
vaccine for the prevention of cervical abnormalities:
case-control study nested within a population based
screening programme in Australia

Efectividad CIN2+: 46 % (33-57)

NNV: 125

| @uicc | Int) Cancer. 2016 Feb 9. doi: 10.1002/ijc.30035 | ](

Iy nal Journal of Cancer

Quadrivalent HPV vaccine effectiveness against high-grade
cervical lesions by age at vaccination: A population-based study

Efectividad CIN3+*: 84 % (68-92)

*En mujeres vacunadas <17 a
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0,3 % del total de muertes
en mujeres

Infeccién por VPH
Cargade la enfermedad

Moreno D. Jornadas de vacunas de la AEP - 2014

VACUNAS
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Si las vacunas son eficacesy seguras

épor qué se cuestionan?




Actualmente hay mayor preocupacion
por la seguridad de las vacunas

Se administran en la adolescencia:
Edad con poca tradicion vacunal
Reacciones psicogenas
Coincidencia temporal con la
aparicion de enfermedades

JORNADAS DE ‘\
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cr
Intervalo largo: distorsion del riesgo

15-20 anos E

Viral persistence
) and progression
Normal —} HPV-infected _)Precancerous
cervix * cervix Armommmnnnn lesion ﬁ Cancer
Clearance Regression Invasion
HPV
[}
Q
=
[}
i)
o
£
Precancer Cancer
L e ————————
—\
1 1 1 1
15 30 45

Age (yr) Lowy DR et al. J Clin Invest. 2006;116:1167-73




Infeccion por VPH

Enfermedad de transmision sexual:

Preocupacion por la conducta sexual
Connotaciones éticas y religiosas

‘\Fr @ nEv
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Tecnologia recombinante (novedosa)

HPYV L1 Virus-Like-Particle (VLP) Vaccine
Synthesis

L1 gene of HPV L
HPV DNA L

L1 gene inserted £ - o
into a plasmid ' - mRN T

Eukaryotic Cel




La ilusion de la causalidad El gorila invisible

Como nuestras intuiciones
nos enganan

Tenemos una mente disefada para:
Detectar patrones
Deducir relaciones causales de coincidencias

Creer que los sucesos que ocurren antes
causan los que vienen después

JORNADAS DE ‘\E P i-
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Se cuestiona la imagen
social de instituciones y
organismos publicos

Secrevary of U Lo

foso Lmatadia

Treasurer of the Urated
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GO L gle no a las vacunas

Todo Imagenes Videos Noticias Maps Mas v Herramientas de busqueda

Aproximadamente] 15.300.000 resullados [ 0,26 segundos)

No te arriesgues: huye de las vacunas - TerapiaClark
www.dietametabolica.es/vacunas.htm v

Todas las vacunas pueden provocar alergias y enfermedades autoinmunes. Algunos de
los componentes mas usuales en las vacunas son: DNA RNAy ..

‘No soy ningun friki ecologista. Una vacuna dejo tetrapléjico ...
www.elmundo.es » Salud v
5 jun. 2015 - Las vacunas son, sin lugar a dudas, uno de los mas grandes avances que

Movimientos antivacunas

10 razones para decir NO a las vacunas | Pandemia No Hay ...
https//detenganlavacuna.wordpress.com/2011/.../10-razones-no-avacuna... ¥

[
5 abr. 2011 - 6) Los dafios por vacuna pueden ocurrir a cualquier edad. Esperar que un
m u y a c I vo S nifio see mayor no garantiza seguridad © que no ocurrira un cano.
LA LIGA - para la libertad de vacunacion

[ J [
amplificados en Internet e
Organizacion sin &nimo de lucro que defiende el cerecno de los individuos a estar

informados para poder cuidar y responsabilizarse de su propia salud

Controversia de las vacunas - Wikipedia, la enciclopedia libre
https://es. wikipedia.org/wiki/Controversia_de_las_vacunas v

La controversia de las vacunas se refiere a una dispula acerca de la moralidad, ética,
efectividad o seguridad de la vacunacién. La evidencia médica y cientffica ...

Seis razones para no imponer la vacunacién obligatoria de ...
elpais.com ;> Ciencia ¥

9 jun. 2015 - "La pregunta es por qué ha de ser obligatorio si las coberturas de
vacunacién son altas, el rechazo es totalmente marginal y no esta ...

OMS | ;,Cudles son algunos de los mitos, y los hechos ...
www.who.int/features/qa/84/es/ ~

Hecho 1: Las enfermedades contra |las que podemos vacunar volverian a aparecer si se
interrumpieran los programas de vacunacién. Si bien la mejor higiene,
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Campanas agresivas

i~ 9O T L e
om & 2 @) ()
3 s 3 LA

o

iPROTEJA A SU HIJA!

U5 Q ALY @)

Texas: obligatoria parair a clase (11 anos)
Holanda: dirigida a la poblacion general

Espana: el Congresoinsta al Gobierno a incorporar, de
modo urgente, la vacuna del VPH en el calendario




Vacunasfrenteal VPH

> 130 paises (65 en programa nacional)
> 200 millones de dosis
> 80 millones de nifhas

Multiples estudios avalan su seguridad




No se puede engafiara todostodo el tiempo
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CENTERS FOR DISEASE"

CONTROL AND PREVENTION

eC‘(;C

EUROPEAN CENTRE FOR
DISEASE PREVENTION
AND CONTROL

EUROPEAN M [S AG[NCY
SCIENCE AEDIC '\ S HEALTH
U/ppsa)

Monitoring
Centre

X% World Health
s‘;‘: Organization

§

¢ Australian Government

" Department of Health and Ageing
Therapeutic Goods Administration

Health Safety
Regulation

MedEffect Canada g
Y

About MedEffect Canada
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) | nemigo de la verdad muy aimenudo 'no es
- - . ! f , .
Ma mm?hraﬁé‘h erada, bien tramada y'deshoneésta,
- . . }

_sino"eéI'mito'persistente, persuasivo y repetido

. . John F. Kennedy
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