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Que és el VPH
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meveel ¢ Familia dels Papillomaviridae

* Virus icosaedric de doble cadena de DNA amb més de 130
soques conegudes

* Insercid a I'organisme per endocitosi
» |Infeccio de les cel-lules de la pell i de les mucoses

 Responsable de fins:

100% cancers de cervix

90% cancers anal

40% cancers de la zona genital externa
12% cancers d’orofaringe i d’amigdala
3% cancers orals

100% responsable de I'aparicio dels
condilomes o berrugues genitals

o Alta participacio en la papil-lomatosi respiratoria recurrent

« Sota estudila implicacio en alguns cancers de pell
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Classificacio | contagi
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LGSR o De |es més de 130 soques conegudes, fins a 40 infecten la zona
genital tant d’homes com de dones

« Es un virus associat als processos dimmortalitat cel-lular i
carcinogenesi

* Les soques es classifiquen en:

_ e 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 59, 68, 73, 82
USRS . potencial desenvolupament de cancers
D e 6, 11, 31, 40, 42, 43, 44, 54, 70, 72, 81

SEIVEIN . Aparicio de condilomes i papil-lomatosi respiratoria

* Fonts de contagi: relacions sexuals, contacte directe de pell a pell
| durant el part

« No totes les infeccions per virus dalt risc condueixen al
desenvolupament progressiu de lesions; fins un 80%
desapareixeran al cap d’'uns mesos.



Moderador
Notas de la presentación
Les soques 16 i 18 són responsables de fins el 70% del total de càncers, i concretament la 16 de fins el 50%!!
Les soques 6 i 11 són responsables de fins el 90% del total de condilomes!!
El 10-20% d’infeccions podran esdevenir càncers però seran necessaris d’altres factors externs  és causa directa però no única!!


El cancer de cervix: incidencia

Ri

mevel ¢ Poblacio potencial: 2.329,08 milions de dones majors de 15 anys
« Ultimes estimacions: 493.243 dones diagnosticades anualment al

mon, de les quals moriran 274.000

* A Europa, el cancer de cervix és la segona causa de mort per
cancer en dones entre 151 45 anys
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Moderador
Notas de la presentación
S’estima que fins el 75% de la població sexualment activa s’infectarà amb el VPH algun cop a la vida.


Metodes de diagnosi i prevencio (I)
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Mol [emps mitja entre infeccio i aparicio de cancer: entre 151 20 anys
—> expressio viral clinica, subclinica o latent

» Lesions facilment detectables si es fa:

Citologia vaginal Inspeccié visual amb Test Digene®

« Inspecci6 acid acetic 9 !ugol
microscopica de * 10% efectivitat en
cel-lules de la zona prevencio

« 80% efectivitat feta * Palisos

e Test genetic de
captura hibrida

* 100% d’efectivitat

» 3-5 anys de
prevencio

* Reduccio despesa
economica

de forma anual subdesenvolupats

. Gran despesa « Util en colposcopies
economica per detectar zones
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Moderador
Notas de la presentación
Expressió clínica  Apareixen les berrugues genitals / Subclínica  s’hi poden associar canvis morfològics associats tant a una malaltia benigna com a una neoplàsia / Latent  no existeixen lesions de cap tipus perquè el virus encara no s’ha desenvolupat.
El Test Digene s’utilitza als països desenvolupats com a reforç de la citologia, però encara es troba en procés de desenvolupament perquè només detecta soques determinades de VPH.
La Colposcopia serveix per detectar la zona danyada i poder-ne fer una biòpsia.


Metodes de diagnosi i prevencio (i ll)
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Tetravalent:
GARDASIL®

Proteccio: 6, 11, 161 18
Duracio; 54 mesos
Profilactiques Cost: 257.97€

(Virus Like Particles o
VLPs)

S’estima 70% protecci6 Bivalent: CERVARIX®

mitjana als 10 anys Proteccio: 16 i 18
Vacunes ,
Duracio: 60 mesos

Cost: 448.98€

Terapeutiques
(en estudi)
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Moderador
Notas de la presentación
Profilàctiques  no curen, no prevenen de la infecció, només permeten el desenvolupament d’anticossos perquè l’organisme pugui lluitar contra el virus un cop es produeixi la infecció. Només confereixen protecció del 100% durant els primers 4,5–5 anys!
Terapèutiques  actualment en estudi (mèxic: oncovacc, d’altres països), curen el càncer perquè destrueixen el virus, la FDA i la EMEA preveuen que aparegui la primera d’aquí a 2-4 anys.



E Situacio actual
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e Recomanacionsde 'OMS:

« Vacunacio prioritaria de nenes entre 9 i 14 anys en forma
de cobertura universal

* Possible prolongacié de l'edat de vacunacio fins als 26
anys sempre que els recursos economics ho permetin

e Vacunacio sistematica de nens entre 9 i 13 anys tot i que
I'eficacia de la vacunacio encara no hagi estat demostrada

 Mantenir les politiques de control del cancer de coll uteri
arreu (citologies vaginals i tests genetics) fins a nou avis

e Actualment les vacunes profilactigues s’administren a un total
de 57 paisos d'arreu del mon i, fins al gener de 2008, s’havien
aplicat més de 32 milions de dosis

* Problema principal: elevats costos de produccid i distribucio
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Moderador
Notas de la presentación
Cada país és lliure d’implementar o no les vacunes dins el calendari de vacunació propi i determinar sobre quin rang d’edat les vol administrar.
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Canada:
GARDASIL®
11-14 anys

EUA: ¥ part
poblacio 13-17
abans del 2010

Mexic:
GARDASIL®
7-12 anys

Situacido mundial actual

Corea del Sud:
GARDASIL®

9-26 anys

No gratuita

o
Kénia:
GARDASIL®
CERVARIX® [ ny
T Australia
F;atu.l.tes f GARDASIL®
g v gratuita noies 7-12
h FUNDASEIE fﬂALANA
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Moderador
Notas de la presentación
Cada país és lliure d’implementar o no les vacunes dins el calendari de vacunació propi i determinar sobre quin rang d’edat les vol administrar.



Situacio a Europa
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e 60.000 nous casos anuals de cancer de cervix i 29.000 morts

 Dels 45 paisos europeus, nomes 9 (Dinamarca, Alemanya,
Grecia, Italia, Luxemburg, Holanda, Portugal, Espanya i el
Regne Unit) ofereixen la vacuna de forma gratuita a nenes entre
els 91 els 14 anys

« Cada pais segueix el seu propi criteri de vacunacio

 Francai Belgica ofereixen
la vacuna amb un sistema 0
de pagament compartit
(maxim 65% del financament)

» Els paisos de I'Est ofereixen
la vacuna pero no la financen
(Romania si, pero de manera

parcial) [t /] % =
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Moderador
Notas de la presentación
Anglaterra és l’únic país que ofereix únicament CERVARIX (bivalent) i Grècia també dóna la opció però tots els demés utilitzen GARDASIL.


Situaci6 al’Estat espanyol (I)
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e 2.103 nous casos anuals de cancerde cervix i 739 morts

e El Ple del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut
del 10 octubre de 2007 recomana:

- l'administracio gratuita de GARDASIL® (tetravalent) a
totes les noies entre 111 14 anys

* Programes de vacunacio iniciats a la fi del 2007 i gestionats per
cada comunitat autonoma:

e« 2 vacunen als 12 anys

e 2vacunen als 13 anys

e 13 vacunen als 14 anys

e 2 vacunen diferents grups d’edat: una entre els 11 i els 14 anys |

I'altra entre els 12 i els 15 anys
LS
INNOVACIO



Moderador
Notas de la presentación
Incidència: 7,6 casos de càncer per cada 100.000 dones, una de les més baixes d’Europa.
Les vacunes no poden ser prescrites amb finançament públic fóra de la indicació establerta.
Preu màxim de 104 €/ dosi = 312 euros (GARDASIL)



Situaci6 al'Estat espanyol (II)
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 Fins a 8 comunitats autonomes administren la vacuna a través
de les escoles, amb una cobertura del 100% - llles Balears,
Catalunya, Extremadura, Murcia, Navarra, Pais Basc, la Rioja i
Valencia (també ho fa la ciutat de Melilla)

* Hi ha 9 comunitats autonomes que administren la vacuna en les
consultes de la sanitat publica amb una cobertura molt inferior
- Andalusia, Arago, Asturies, Canaries, Cantabria, Castella i
Lled, Castella la Manxa, Galicia i Madrid (també ho fa la ciutat
de Ceuta)
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S Situaci6 al’Estat espanyol (i llI)

FUNDACIO CATALANA
RECERCA
INNOVACI®

* Conclusiones del Comité de Expertos de la AEMPS sobre la seguridad de la vacuna del virus del
papiloma humano

En relacion con la administracion de la vacuna del virus del papiloma humano y los dos casos sospechosos de
reaccion adversa que se han dado en la Comunidad Valenciana, el Comité de Expertos reunido por la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) ha emitido ya sus conclusiones.

23 de abril de 2009

El Comité ha examinado los datos de todos los casos comunicados al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y a la base de
datos europea en los que aparece el término convulsiones tras la administracion de las vacunas frente al virus del papiloma
humano. De manera especial, el Comité examiné en profundidad los casos de las adolescentes de Valencia que fueron objeto de
la alerta, incluyendo los distintos informes clinicos emitidos y todas las pruebas practicadas a las jovenes.

Ademas, se discutio ampliamente toda la informacién con el equipo médico que atendié a las adolescentes. Junto a estos casos,
el Comité también examind exhaustivamente los datos y las pruebas del caso notificado en las Islas Baleares.

Las conclusiones a las que ha llegado el Comité son las siguientes:

- Las caracteristicas clinicas y la ausencia de signos eléctricos, de neurcimagen y analiticos indican que los
episodios _paroxisticos _que presentaron las adolescentes de Valencia no se corresponden con _una
enfermedad o lesién neuroldgica, cardiolégica o sistémica.

- La estrecha relacién temporal con la vacunacion en los dos casos de Valencia indica que la administracién de la
vacuna pudo actuar como un precipitante del cuadro clinico, pero no se ha encontrado ninguna prueba que apoye
una relacién biolégica con la vacuna.

- La AEMPS y la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) descartan gue el lote de la vacuna administrado a las
adolescentes de Valencia presente defectos de calidad, lo cual, a su vez, es coherente con el hecho epidemiolégico
de que no se hayan detectado ni en Espafia ni en la Unién Europea casos con un patron clinico similar a los dos de
Valencia, a pesar de haberse distribuido decenas de miles de dosis del mismo lote.

- Los equipos médicos del Hospital Clinico de Valencia y del Hospital Son Dureta actuaron, en todo
momento, de forma correcta.

»  Ministerio de Sanidad y Politica Social recuerda que, segun decisién de la Comisién de Salud Publica del Sistema Nacional de
Salud (que retne al Ministerio con todas las Comunidades Auténomas), la vacunacidn se sigue desarrollando con normalidad en
toda Espafia.

» La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha informado a través de una nota a las autoridades y
profesionales sanitarios. FUNDACIS CATALANA

PER A LA

- RECERCA
INNOVACIO



Moderador
Notas de la presentación
Seguretat TOTAL de les vacunes! El lot no tenia cap problema i la reacció va ser casual, no causal.


Situaci6 a Catalunya
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 El Departament de Salut va incloure la vacunacié contra el VPH al
calendari a la fi del 2007, i va assumir-ne el financament total (uns 10 M
d’€) tot permetent:

- la vacunacio sistematica i gratuita de les noies
a sise de primaria (entre 11 i 12 anys)
* 68.933 dosis de GARDASIL® distribuides fins al marc de 2009

* Prevencio primaria: cal seguir amb els metodes convencionals (citologia |
test genetic) per tal de continuar prevenint de nous casos (fins al 30% dels
cancers es produeixen a consequencia de virus no presents a la vacuna)

« Tenint en compte que segons el Decret de Vacunacido establert a
Catalunya, totes aquelles nenes entre els 12 i els 14 anys quedaven fora
de la cobertura sanitaria, la ciutadania va fer arribar un recull de
signatures al Sindic de Greuges perque demanés una ampliacio de la
franja d’edat de vacunacio

« Es per aix0 que els grups parlamentaris del PP i CIU van presentar una
proposta de resolucio cadascun al Parlament de Catalunya.
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Moderador
Notas de la presentación
Actualment s’està repartint la última dosis de la vacuna.
Reaccions adverses (18 en total de les més de 60.000 dosis administrades) sempre dins de la normalitat.
A Espanya hi ha cobertura entre els 11 i els 14, per què a Catalunya només fins els 12? Falta finançament? …


2 N o
S Iniciatives actualment en tramit al Parlament de Catalunya
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e Grup Parlamentari del Partit Popular de Catalunya (27/01/2009)

1. Modificar el Decret de Vacunacions, per implementar la vacuna del
Virus del Papil-loma Huma (VPH), perque abans de finalitzar el curs
escolar, les nenes que cursen primer i segon d’Educacio
Secundaria Obligatoria es puguin vacunar dins el sistema sanitari
catala.

2. Iniciar les negociacions oportunes en el marc del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut i amb el Ministeri de
Sanitat, per tal d’incrementar de manera suficient els
pressupostos dels programes de vacunacié de les comunitats
autonomes, tot garantint d'aquesta manera l'equitat en el conjunt
de I'Estat espanyol.

e Grup Parlamentari de Convergencia i Unio (17/02/2009)

1. Implementar la vacunacio per VPH a tota la poblacio, entre 12 i 15
anys, que no hagin rebut I'opcio a I'escola.

2. Establir un protocol d’actuacié per la poblacié risc, que

n‘asseguri un seguiment adequat.
h FUNDA&EIS E}EIALANA
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Moderador
Notas de la presentación
CIU vol fer que les que ja l’hagin rebut a l’escola res, però que també s’administri a totes aquelles entre els 12 i els 15. Faltaran diners…
El protocol d’actuació es refereix a les citologies i tests genètics.
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Edat

Lloc
Vacunacio

Altres

9-14

No es
pronuncia

Cobertura
universal,
opcioé de
vacunar els
nens 9-14
| d’ampliar
fins als 26
anys la
vacunacio
de dones

11-14 11-12

8 CCAA a Centres

'escola Escolars
(cobertura a 6e de

100%) Primaria

9 CCAA (nascudes

als CAP I'any 1997)
(cobertura

inferior)

Cada Financament
comunitat a carrec de la
autonoma Conselleria de
pot establir Salut del

els seus Govern de la
propis Generalitat
criteris de
vacunacio

Conclusions

(11) 12-14

Centres
Escolars a 1r |
2n dESO

Iniciar
negociacions
amb el
Ministeri de
Sanitat per tal
d’'incrementar
el pressupost
sanitari

12-15

Centres
escolars i
d’altres (si no
I'han rebut
guan tocava)

Cal establir
un protocol
d'actuacio
per a la
poblacio de
risc, tot
assegurant-
ne el
seguiment
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