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The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

“ ORIGINAL ARTICLE

HPV Vaccination and the Risk of Invasive
Cervical Cancer

Jiayao Lei, Ph.D., Alexander Ploner, Ph.D., K. Miriam Elfstrom, Ph.D.,
Jiangrong Wang, Ph.D., Adam Roth, M.D., Ph.D., Fang Fang, M.D., Ph.D.,
Karin Sundstrém, M.D., Ph.D., Joakim Dillner, M.D., Ph.D.,
and Par Sparén, Ph.D.
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Reduccion de la Tasa de Incidencia Ajustada
(CANCER CERVICAL INVASOR)

- del 88% en vacunadas antes de los 17 anos

- ydel 53% en las vacunadas después de los 17 aihos

* The adjusted incidence rate ratios were adjusted for age as a spline term with 3 degrees of freedom, county of residence, calendar year,
mother's country of birth, highest parental education level, highest annual household Income level, previous diagnosis in mother of CIN3+,
and previous diagnosis in mother of cancers other than cervical cancer. The 95% confidence intervals were bias-corrected percentile confi.
dence intervals that were estimated with the use of bootstrapping with a resampling frequency of 2000 times.




100- HPV Vaccination Status
s Unvaccinated

== Vaccinated at 17-30 yr of age
=== Vaccinated <17 yr of age

50+

Reduccion del 74%.

25+

Cumulative Incidence of Cervical
Cancer per 100,000 Persons

18 20 22 24 26 28 30
Age at Follow-up (yr)
Figure 2. Cumulative Incidence of Invasive Cervical Cancer According to HPV
Vaccination Status.

Age at follow-up is truncated in the graph because no cases of cervical can-
cer were observed in girls younger than 18 years of age.
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Ningun producto biologico o farmacéutico desarrollado hasta ahora es 100% seguro y 100% eficaz.

Todo programa de inmunizacion tiene como objetivo alcanzar la tasa mas elevada de proteccidn frente a
la enfermedad inmunoprevenible con el minimo riesgo de reacciones adversas.

Tamano de la poblacién
tratada

Vacunas

Medicamentos

Percepcion inmediata del Aceptacion de las
beneficio terapéutico reacciones adversas

(1) Bonhoeffer J, Heininger U. Curr Opin Infect Dis 2007;20,3:237-46; (2) Adaptado de la European Medicines Agency (EMEA), concept paper for a guideline on the conduct of
pharmacovigilance for vaccines http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phvwp/37200405en.pdf — Ultimo acceso 26 Junio 2009
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é¢Miedo injustificado o escepticismo razonable?

Razones que hacen que la vacunacion sea segura

1 2
5

Vigilancia y control de
acontecimientos adversos

(1) WHO — P. Duclos- presentacion en el Advanced Course of Vaccinology (ADVAC), Mayo 2008, p.8
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Las autoridades competentes evaluan continuamente los informes de
acontecimientos adversos

~A\_  Deteccién

Informes de A Validacion
MGs, Enfermera, scontecimientad éCausados por
farmacéuticos adversos la vacuna? No causados

por la vacuna

Autoridades de
la UEy
nacionales

Fabricante

Interpretacion

Accion dCambio en el cociente beneficio/riesgo?
(p-€j, nuevas P
advertencias,

uso restringido)

Sin cambios en su uso

H P
Xl JORNADAS DE | ‘\P P (1) Adaptado de EMEA www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP — acceso en junio 26 2009; (2) EMEA concept paper for a guideline on the conduct of pharmacovigilance for
VA C U N AS t r ~—— vaccines www.emea.europa.eu/pdfs/human/phvwp/37200405en.pdf — Ultimo acceso en 26 junio 2009 (3) UK MHRA How we monitor the safety of products. J -y en

http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Howwemonitorthesafetyofproducts/Medicines/Pharmacovigilance/index.htm acceso en 26 junio 2009. (4) French authorities - AFSSAPS

Jornadas fipifales 8Y 9 DEOCTUBREDE 2020 www.afssaps.fr/Activites/Pharmacovigilance/Pharmacovigilance/%280ffset%29/0 acceso en 26 junio 2009< i U \3 J.
vacunasaep.org L i d /
A NBaMN LAL LAY




Q0r hay
e desconfian
as,

produce esta
?




Evolucidon de un programa de vacunacion

® @ 0 ® 6

Prevaccine Increasing Lossof Resumption  Eradication
coverage confidence of confidence
Vaccinations .
stopped Fases de desconfianza en la vacuna:
Disease | J cobertura = brotes

>

Vaccine
coverage

Outbreak

Incidencle

Fase de eliminacion:
-EA son mas frecuentes que la

- \ enfermedad
-Hay que mantener la vacunacion para

Kelso J. and Greenhawt M. Middleton’s Allergy 8th edition, 2013, 1384-1403 .
evitar rebrotes

Eradication

Fase inicial:
N cobertura
J, frecuencia de enfermedad
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El éxito
de la vacunacion
es su peor enemigo



Entonces,
¢ hasta que
punto son
seguras las
vacunas?




¢Pueden las vacunas producir reacciones adversas?

Si, pero muy, muy, muy raramente

La reactogenicidad (local o sistémica) es el efecto secundario
habitual y esperado de la vacunacion.

Sin embargo, las vacunas a menudo estan erroneamente
relacionadas con eventos adversos: coincidencia en el tiempo
confundida con relacion causal
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Acontecimientos
adversos

Todos los acontecimientos
observados después de la
vacunacion
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Coincidencias

Acontecimientos que ocurren de forma natural,
no causados por la vacuna ...

... pero observados después de la vacunacion

Reacciones adversas
Causadas por la administracion de la vacuna o por la
vacuna en si

Reaccidén a la Reaccion a la
inyeccion vacuna

(1) WHO website http://www.who.int/immunization_safety/aefi/en/ - véase el documento sobre la investigacion de los acontecimientos adversos después de la inmunizacién
http://www.who.int/vaccines-documents/DocsPDF05/792.pdf — Ultimo acceso agosto 2009; (2) UK Department of Health. Green Book « Immunisation against Infectious Disease »— Chapter 8,

August 2007- http://www.dh.gov.uk/en/Publichealth/Healthprotection/Immunisation/Greenbook/index.htm - acceso 26 junio 2009




ORIGINAL RESEARCH IN HUMANS OTHER LITERATURE

Insufficient Weak Lacking

FIGURE S-1 Epidemiologic and mechanistic evidence reviewed by the committee.
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Condiciones necesarias para que un evento adverso
pueda ser atribuido a la vacunacion (OMS)

Comité Consultivo Mundial sobre Inocuidad de las Vacunas (GACVS)

X 1.- Consistencia de resultados (Coherencia). La asociacion entre un posible evento adversoy la
administracion de una vacuna debe ser constante, es decir que los resultados deben ser
reproducibles en distintos lugares, y puede obtenerse por distintos investigadores. Diferentes
métodos de investigacion conducen a las mismas conclusiones.

X 2.- Fuerza de la asociacion. La asociacion debe ser fuerte en magnitud (en el sentido
epidemioldgico), del mismo modo que la relacién dosis-respuesta de la vacuna con los efectos

adversos.

X 3.- Especificidad. La asociacion debe tener un caracter diferencial- el evento adverso debe estar
vinculado de forma uUnica o especifica a la vacuna en cuestion, y no presentarse con frecuencia, en
combinacion con otros estimulos o condiciones externas.




Condiciones necesarias para que un evento adverso
pueda ser atribuido a la vacunacion (OMS)

Comité Consultivo Mundial sobre Inocuidad de las Vacunas (GACVS)

X4 .- Relacion temporal. Debe haber una clara relacion temporal entre la administracién de la
vacuna y el acontecimiento adverso, en el cual la recepciéon de la vacuna debe preceder a las
primeras manifestacion del evento o la clara exacerbacion de una condicidn existente. Por
ejemplo, una reaccion anafilactica segundos o minutos después de la inmunizacion seria
fuertemente sugestiva de causalidad. Tras una semana de la vacunacion seria una prueba menos
plausible de relacion causal.

X 5.- Plausibilidad bioldgica. La asociacion debe ser coherente, es decir, biolégicamente plausible
y explicable de acuerdo a los hechos conocidos en la historia natural y bioldgica de la
enfermedad.




X La manera mas clara y razonable de determinar si un
evento adverso se relaciona causalmente con la vacunacion
es comparando las tasas del evento en un pais con poblacion
no vacunada frente a la tasa de un grupo vacunado en un
ensayo clinico aleatorizado.

X Sin embargo, los ensayos clinicos previos a la
comercializacion nunca son lo suficientemente amplios
(tamano muestral) para abarcar todos los acontecimientos
adversos de muy baja frecuencia.

X Son por tanto necesarios los sistemas de vigilancia post-
comercializacion para identificar posibles eventos
relacionados una vez comercializada la vacuna.




Secuencia no equivale a consecuencia

“Normalmente, solo la investigacion cientifica puede determinar si una

vacuna ha causado realmente el problema de salud o si se trata de una
simple coincidencia.” (1) “A veces, las personas que se vacunan

enferman por otra causa no relacionada con la vacuna.” 2

U.S. Centers for Disease Control and Prevention, CDC




'GRAN PREMIO DE VACUNA en las noticias

NOTICIAS DE ULT IMO MINUTO: “EL SENSACIONAL”
- Gand el gran premio de la loteria despues de la vacuna
frente a HEPATITIS B
- "Fue justo después de la segunda dosm'" dijo

Cortesia del Dr. Martinon




SOLO EVENTOS COINCIDENTES, PERO ...

California Infant Dies after 8
Vaccines, Family Gets Him Back
from Hospital Cremated

Augustina Ursino Febraary 26 20135

... S| LA RELACION DE LA VACUNACION ES CON ALGO “NEGATIVO”
ENTONCES ES INMEDIATAMENTE PENSABLE, NO IMPORTA LO BAJAS
QUE SEAN LAS PROBABILIDADES EXISTENTES DE UNA RELACION

CAUSAL Cortesia del Dr. Martindn
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EVENTOS COINCIDENTES VS RELACION CAUSAL

REACCION GRAVE O MUERTE PRIMER PREMIO DE LA LOTERIA
SECUNDARIA A LA VACUNACION DE NAVIDAD

MENOS DE 1 CASO POR 1.000.000 1 POR CADA 90.000 PERSONAS
DE VACUNADOS

SIN EMBARGO, TENDEMOS A ASUMIR INMEDIATAMENTE QUE LOS EVENTOS NEGATIVOS
ESTAN CAUSALMENTE RELACIONADOS CON LA VACUNACION
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En Francia, la vacunacion contra la tosferina se asocid erroneamente al sindrome de
muerte subita del lactante (SMSL)

Niflos vacunados contra SMSL por 100 000
: (YA . . -

tosferina (%) Recomendacién de que nacidos vivos(*-?)

100 los nifios duerman boca 200

arriba

90 180

80 Recomendacion de que 160

70 los nifilos duerman boca 140

abajo

60 120

50 100
40 80
30 60
20 40
10 20

(1] 0

1990 1995

2000 2005

1975 1980

X| JORNADAS DE | A\PP
VACUNAS : (1) Aouba et al. Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire Jan 2008, 3-4: 19 (2) Hatton F et al. Arch Pédiatr 2000;7:489-500. (3) Messiah A, Flahaul/a

Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire 1987;52:205—207.
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Suicidios por ahorcamiento, estrangulamiento y asfixia
se correlaciona con Numero de abogados en Carolina del Norte

= Suicides by hanging, strangulation and suffocation Correlation: 0.993796

= Number of lawyers in North Carolina
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Caracteristicas frecuentes de las

controversias en la sospecha de que

las vacunas provoquen enfermedades
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@ Las alegaciones se basan en evidencias limitadas

e Estudios con metodologia débil

@Informes de casos aislados. Con frecuencia se centran
en enfermedades que...

* tienen causas desconocidas o no claramente identificadas

e ocurren con frecuencia en los mismos intervalos de edad de
los vacunados

* se observan poco después de la vacunacion

* son objeto de una gran atencion por los medios
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@ Sin embargo, no hay evidencia cientifica a favor de |la
alegacion

* No se ha demostrado un mecanismo bioldgico que pudiera
explicar una vinculacién causal

* Los estudios epidemiologicos no han hallado una relacion

causal

* No aumento de la frecuencia de la enfermedad después de |a
vacunacion en comparacion con su frecuencia natural
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No obstante, puede ser dificil responder

a las emociones y creencias con la ciencia y los hechos

“La madre de una nina de 4 meses la trajo a consulta para vacunarle. La nifia estaba sentada en
el regazo de su madre mientras que yo estaba introduciendo el antigeno de una de las vacunas
en la jeringa. Al echar un vistazo a la nifa, vi que empezaba a convulsionar. Habia antecedentes

de convulsiones en la familia y la nifa fue diagnosticada como epiléptica.

Pero imaginense qué hubiera pensado la madre si yo le hubiera puesto la vacuna a la nifa cinco
minutos antes. Hubiera estado convencida de que la vacuna habia provocado la epilepsia de su

hija. Y ni todos los datos estadisticos del mundo la hubieran convencido de la contrario.”

Paul A. Offit, MD, Vaccinated, 2007, p.161
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Human Papilloma Virus Immunization in Adolescent and
Young Adults

A Cohort Study to lllustrate What Events Might be Mistaken for
Adverse Reactions

Pediatr Infect Dis J 2007;26: 979-984
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Human Papilloma Virus Immunization in Adolescent and
Young Adults

A Cohort Study to lllustrate What Events Might be Mistaken for
Adverse Reactions

Pediatr Infect Dis J 2007;26: 979—-984
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Human Papilloma Virus Immunization in Adolescent and
Young Adults

A Cohort Study to lllustrate What Events Might be Mistaken for
Adverse Reactions

Pediatr Infect Dis J 2007;26: 979-984

rrT.

- 3 de cada 100,000 mujeres vacunadas hubiesen
requerido asistencia en urgencias por un cuadro de asma- —
alergia en las 24 horas posteriores a la vacunacion

- 2 de cada 100,000 mujeres vacunadas hubiesen
requerido atencion urgente por un cuadro de diabetes en
el plazo de una semana tras una inyecciéon vacunal.

- 10 de cada 100,000 mujeres vacunadas serian
hospitalizadas por un cuadro autoinmune en el plazo de 6
semanas tras la vacunacion.

Cortesia del Dr. Martindn

Asumimos

80% cobertura

(3 dosis)
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Ref: 2009/06
23 de abril de 2009

]g MINISTERIO agenda espaiiola de
%‘ﬁq DE SANIDAD m medicamenl‘os‘ y
C roductos sanitarios

N RUUSEI ” NOTA INFORMATIVA

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

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

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

1. 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 v otras vacunas que se administran en
la adolescencia.

2. Aunque se han notificado casos de convulsiones tanto en Espaifia 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 auteriormeutel, 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 tambicén en la
adolescencia.
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Sincope
(reaccion adversa leve si no se complica tras la caida)

Perdida de conciencia:

Disminucion transitoria del flujo sanguineo cerebral, estancamiento
periférico de la sangre.

Frecuente en Adolescentes

Mecanismo:
Reflejo vaso- vagal

No relacion con una misma vacuna

Al inicio, sensacion de mareo, desmayo o inestabilidad
Piel palida, fria y humeda

Cae al suelo, Cuerpo rigido y los miembros tiemblan
En la convulsion no hay palidez




Mass psychogenic illness following tetanus-
diphtheria toxoid vaccination in Jordan

Saad Kharabsheh," Haidar Al-Otoum,? John Clements,> Adnan Abbas,* Najwa Khuri-Bulos,”
Adel Belbesi,® Taky Gaafar,” & Nora Dellepiane®

Abstract In September 1998, more than 800 young people in Jordan believed they had suffered from the side-
effects of tetanus-diphtheria toxoid vaccine administered at school; 122 of them were admitted to hospital. For the
vast majority, their symptoms did not result from the vaccine but arose from mass psychogenic illness.

Therole played by the media, the children’s parents, and the medical profession in the escalation of this mass
reaction appeared, at firstsight, to be unusual and even unique to the circumstances in Jordan at the time. A review
of the literature showed, however, that this mass reaction was similar in many ways to previous outbreaks, even
though the underlying causes varied. There are about 200 published accounts of mass responses to situations
involving suspected poisoning or other events. Because such mass reactions are relatively rare and the triggers so
diverse, individuals faced with responding to them are unlikely to have prior experience in how to handle them and
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Reaccion psicogena masiva tras la vacunacion con anatoxina tetanica y diftérica

én Jordania

En septiembre de 1998, mas de 800 jovenes de Jordania
creyeron haber sufrido los efectos secundarios de una
vacuna de anatoxina tetanica-diftérica administrada en
la escuela; 122 nifios fueron hospitalizados. En la gran
mayoria de esos ninos los sintomas no se debian a la
vacuna sino a un fenémeno psicdgeno masivo.

La influencia de Tos medios de comunicacion, de los
padres de los nifios y de los médicos en la escalada que dio
lugar a esta reaccidon masiva fue a primera vista inhabitual,
si no excepcional, en las circunstancias de Jordania en ese
momento. No obstante, el examen de la literatura reveld
que esta respuesta masiva tenia muchos puntos en comdn
con brotes anteriores, si bien las causas subyacentes eran

distintas. Hay aproximadamente unos 200 casos publica-
dos de respuestas masivas a presuntas intoxicaciones o
eventos de otro tipo. Dado que esas reacciones masivas
son relativamente infrecuentes, y que los factores que
pueden desencadenarlas son muy diversos, quienes deben
responder a ellas dificilmente poseen la experiencia previa
necesaria para manejarlas, no suelen tomar medidas
contundentes para evitar su escalada, y muchas veces
incluso desconocen que hay precedentes del fenémeno.
Las lecciones que cabe extraer de este incidente ocurrido
en Jordania pueden ayudar a otros gestores de programas
de inmunizacién a manejar mejor esas crisis en otros
lugares.

Bulletin of the World Health Organization, 2001, 79 (8)
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Table 3

GRADE Summary of Findings Table (grading of quality of scientific evidence) for severe

adverse events following HPV vaccines*

Participants: Males and females of any age

Settings: Worldwide

Comparison: Gardasil or Cervarix vs

placebo or control vaccine

Gardasil versus 858.2 / 100,000 935.8 / 100,000
placebo: Absolute event rate difference: No
Based on data from | Rate per 100,000 (%, 95%(Cl) Difference
28,671 subjectsin 7 | -77.6 (0.08%, 95%CI -0.2%, 0.3%)
randomised
controlled trials Relative difference:
RR 0.93 (95% €1 0.17.22,1)
Gardasil versus 733.8 / 100,000 [ 841.2 /100,000
c | Absolute event rate difference:
Based on data from Rate per 100,000 (%, 95%Cl)
3,810 subjectsin 1 -107.4 (0.11%, 95%CI -0.5%, 0.7%)
Serious randomised
adverse controlled trial Relative difference:
events RR 0.87 (95% Cl1 0.43, 1.78)
(1 month — Cervarix versus 1836.6 /100,000 | 1876.2 /100,000 DODD
9yrs follow- placebo: Absolute event rate difference: No
up) Based on data from Rate per 100,000 (%, 95%Cl) “Difference HIGH
14,268 subjects in -39.6 (0.04%, 95%Cl -0.4%, 0.5%)
10 randomised
controlled trials Relative difference:
RR 0.91 (95% Cl 0.68, 1.22)
Cervarix versus 11,676.8/ 100,000 | 11,595.7 / 100,000 No DDDD
control: Absolute event rate difference: Difference
Based on data from Rate per 100,000 (%, 95%Cl) HIGH
30,843 subjectsin 8 | 81.1(0.1%, 95%Cl -0.8%, 1.0%)
randomised
controlled trials Relative difference:
RR 1.01 (95% Cl 0.95, 1.07)
Cervarix versus 1240.1 / 100,000 l 1306.6 / 100,000 No
placebo: Based on Absolute event rate difference: Difference
data from 9,511 Rate per 100,000 (%, 95%Cl)
subjectsin9 -66.5 (0.07%, 95%CI -0.4%, 0.5%)
randomised Relative difference:
controlled trials RR 0.83 (95% C10.58, 1.20)
New onset
chronic
disease
(1tmonth—9 | Cervarix versus 4680.8 / 100,000 [ 5079.9 / 100,000 No DDDD
yrs) control: Absolute event rate difference: Difference
Based on data from Rate per 100,000 (%, 95%C1) HIGH
30,349 subject in 7 -399.1 (0.4%, 95%CI -0.9%, 0.9%)
randomised Relative difference:
controlled trials RR 0.93 (95% Cl 0.84, 1.03)

World Health
rganization

Department of Essential Medicines and Health Products
Safety and Vigilance
Global Vaccine Safety

nail: vaccsafety@who.int

6949.6 / 100,000 No OEOD
Difference
HIGH
Absolute event rate difference:
Rate per 100,000 (%, 95%Cl)
1251.8 (1.25%, 95%CI 0.04%, 2.5%)
Relative difference:
RR 1.15 (95% C1 0.88, 1.50)
Cervarix versus 29,372.9 / 100,000 | 30,069.4 / 100,000 No DEDOD
control: Absolute event rate difference: Difference
Based on data from | Rate per 100,000 (%, 95%Cl) HIGH
28,498 subjectsin 4 -696.5 (0.7%, 95%Cl -0.4%, 1.8%)
RCTs Relative difference:
RR 0.98 (95% Cl 0.92, 1.05)
Auto- Data from 4 high No difference in rates of most autoimmune No DPP2
immune quality cohort diseases between those exposed to vaccine and Difference
diseases studies those unexposed. MODERATE
following No findings equated to a safety signal.
HPV
bf thromboembolism in | No DED2
S I N N I N G U N A and those unexposed. difference
MODERATE
N nexposed No DEd2
S E N A L D E A L E RTA P1.54 / 100,000 Difference
person years MODERATE

demyeli-
nating
conditions

IRR 0.90 (95%Cl 0.70, 1.15)

Other:
7.54 / 100,000 16.14 / 100,000
person years person years

IRR 1.00 (95%Cl 0.80, 1.26)

https://www.who.int/vaccine_safety/HPV_vaccinatio

n_safety_report_AHTA decl7.pdf
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EVYERYWHERE.

“En la actualidad disponemos de multiples estudios de seguridad que incluyen a
millones de personas y que comparan los riesgos de una amplia gama de resultados de
salud en sujetos vacunados y no vacunados.

Sin embargo, a pesar de los amplios datos de seguridad disponibles para esta vacuna,
la atencidn se ha seguido centrando en los informes de casos espurios y las
alegaciones sin fundamento.

El Comité continua expresando preocupacion por el hecho de que las denuncias no
confirmadas en curso tienen un impacto negativo demostrable en la cobertura de
vacunas en un numero creciente de paises, y que esto resultara en un dano real”

been characterized as approximately 1.7 cases per million doses, and syncope was
Reference documents and established as a common anxiety or stress-related reaction to the injection. No other

publications adverse reactions have been identified and GACVS considers HPV vaccines to be
extremely safe. http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/




Human papilloma virus vaccines and infertility

World Health
Extract from GACVS meeting of 4-5 December 2019, published in the WHO Weekly

rga n I Zat I O n Epidemiological Record of 24 January 2020

o

GACVS concluyd que los datos disponibles no apoyan una asociacion entre |a
vacunacion contra el VPH y la infertilidad o la POI. El perfil de seguridad actual
sigue siendo extremadamente favorable, como se discutio en 7 reuniones
anteriores de GACVS, y en consonancia con el perfil de seguridad previo a la
licencia.21 La seguridad de la vacuna contra el VPH seguira siendo monitoreada y
sera revisada por GACVS segun corresponda.

GACVS recomienda que las estrategias de comunicacion sobre la seguridad de las
vacunas garanticen una comprension adecuada del perfil de seguridad.

https://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/Dec_2019/en/



En Resumen:

X Las vacunas son uno de los medicamentos mas seguros pero no estan
exentas de efectos adversos

X La coincidencia temporal de los mismos puede interpretarse erroneamente
como causalidad

X Son fundamentales las herramientas que permitan una cuidadosa vigilancia,
control y evaluacion de la seguridad de las vacunas

X LAS VACUNAS FRENTE AL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO SON SEGURAS, Y el
personal sanitario somos responsables de asegurar una adecuada informacién

a la poblacion.
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