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OBJETIVO: CONTROL VPH

CCU

VGOtros 
cánceres

Lesiones 
precancerosas

INFECCIÓN

“Los cánceres relacionados con el VPH son los principales

cánceres prevenibles sobre los que la humanidad puede

progresar en su reducción”
Bosch FX, Vaccine 2013



#GiveLoveNotHPV

DÍA MUNDIAL DE LA LUCHA 
CONTRA EL VIRUS DEL 
PAPILOMA HUMANO 

4 de marzo



Numero de casos atribuibles a VPH y la fracción atribuible por sitio anatómico

Cánceres atribuibles a VPH por sexo
Franceschi S et al. IPV S 2017, Capetown. 

Sitio cáncer relacionado 
VPH(ICD-10)

Nº casos 
incidentes

Número de casos 
atribuibles a VPH

FA (%)

Cervix 530000 530000 100,0

Ano (hombres) 40000 35000 88,0

Vulva 34000 8500 24,9

Vagina 15000 12000 78,0

Pene 26000 13000 50,0

Orofaringe 96000 29000 30,8

Cavidad oral 200000 4400 2,2

Larínge 160000 3800 2,4

Otros farínge 78000 0 0

TOTAL 1200000 630000 54,0



Dr. Xavier Bosch

1. No hay reservorio animal

2. Las vacunas son eficaces

3. Confieren inmunidad de larga duración

4. Existen test que detectan el ADN VPH con alta especificidad 
(HPV Faster)

Bosch et al. salud pública de méxico / vol. 58, no. 2, marzo-abril de 2016



Aumento de la protección que 
ofrecen las vacunas
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31 45 52 586 11 16 18 33

CAMBIO



Carga de cánceres VPH atribuible a los tipos 
6/11/16/18/31/33/45/52/58

De Sanjosé S, et al.  IPVS 2017, Capetown
Hartwig et al . Papillomavirus Research 2015



Protocolo 001 (Estudio Pivotal de eficacia):
Objetivos primarios

6

31 45 52 58

Vacuna 4 VPH

Vacuna 9 VPH

11 16 18

6 11 16 18 33

Demostrar no inferioridad 
en inmunogenicidad

Demostrar eficacia 
clínica

Joura et al. NEJM 2015



Eficacia frente a los tipos VPH 31/33/45/52/58
(Enfermedad cervical/vulvar/vaginal, infección 

persistente) 

Variable
Vacuna 9VPH
Nº de casos/n

Vacuna 4 VPH
Nº de casos/n

Eficacia 
(IC 95%)

≥≥≥≥CIN2, VIN2/3, 
VaIN2/3

1 / 6016 30 / 6017
96.7% 

(80.9, 99.8)

All CIN, VIN, VaIN 3 / 6016 103 / 6017 
97.1% 

(91.8, 99.2)

Infección 
persistente a 6 
meses

35 / 5939 810 / 5953 
96.0% 

(94.4, 97.2)

Población de eficacia por protocolo

Joura et al. NEJM 2015
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27.465 mujeres.  Gardasil-9 vs Gardasil se asoció a los siguientes efectos:

-Dolor OR: 1,72 (1,62-1,82)
-Eritema OR: 1,29 (1,21-1,36)
-Dolor de cabeza OR: 1,07 (0,99-1,15)
-Mareo OR: 1,09 (0,93-1,27)
-Fatiga OR: 1,09 (0,91-1,30)

Los efectos adversos serios entre las vacunadas 
fueron muy raros y similar entre las vacunadas

SEGURIDAD

Gardasil-9 tiene un perfil de 
seguridad similar a Gardasil 

ECDCFDAOMS EMA CDC



¿Qué valor aporta 9vVPH en el 
resto de poblaciones?



Estudios de inmunogenicidad puente

NIÑAS 9-14 AÑOS NIÑOS 9-14 AÑOS

VARONES 16-26 AÑOS

Pitisuttihum et al. Expert Review of Vaccines 2015

N= 1800                                                  
P 002

N= 600 

N=1106

P 002
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Protocolo 006

7 meses

Evaluación de la seguridad

Análisis de sangre (D1, M2, M7)

< 12 meses
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Garland et al. Vaccine 2015

¿Qué sucede con los sujetos previamente 
vacunados frente al VPH? 

Los sujetos vacunados previamente con un régimen de 3 dosis de los tipos de VPH 6, 
11, 16 y 18 de la vacuna tetravalente, pueden recibir 3 dosis de la vacuna Nonavalente. 
(Ficha técnica)



Incremento en las tasas de 
vacunación
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CAMBIO



65,6%

88,3%

59,2%

71,9%

91,6%

76,6%

91,4%

73,4%

82,8%

79,9%80,3%

79,3%

81,3%

82,2%

86,2%
93,4%

91,7%

Cobertura de vacunación frente al VPH en 
chicas de 12 años en España (2015)

93,0%

81,6%

http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/CoberturasVacunacion/Tabla8.pdf

Media: 79,0%

•Max: 95,9%
•Mín:53,8%



Impacto temprano directo e indirecto de la vacuna 
tetravalente frente al VPH en las verrugas genitales

Mariani L et al. Adv Ther 2015

Australia

E.E.U.U.

Dinamarca

Alemania

Suecia

Reducciones del 92,6% 

Ausencia de VG en mujeres vacunadas. 

Reducción en VG en los varones. 

Ali H et al. BMJ. 2013;346:f2032.
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0
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<21 años (n=3,982)

21–30 años (n=15,147)
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- 81.8%a

–51.1%a

– 15.3%

Periodo 

prevacuna
Periodo vacunal

Vacunación

Proporción de hombres 
nacidos en Australia y 
diagnosticados de 
verrugas genitales, 
desde 2004 a 2011



% reducción patología cervical:
A: Australia
C: Canadá
D: Dinamarca
E: Suecia
F: EEUU
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Australia

Reclutamiento a través de Facebook.
Mujeres australianas de 18 a 25 años.
A las sexualmente activas: Test de VPH mediante auto toma.
Asociado a subvenciones 

Osborne SL, et al.. Vaccine (2014), 



Aumento de las poblaciones a 
vacunar
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CONIZACIÓN: EVIDENCIA CIENTÍFICA DE LA 
VACUNA TETRAVALENTE

Recurrencias:

�2,5% en el vacunado
�7,2% en el no vacunado

Vacunación (no vacunados vs vacunados):  

HR = 2.840; 95% IC, 1.335–6.042;    P< 0.01)

La tasa de recurrencia fue significativamente 
más alta en el grupo control: p=0,03

• Grupo control: 7 de las 72 mujeres 
con  recurrencia cervical: 9,7%

• Grupo vacunado: 1 de las 72 mujeres 
con recurrencia cervical:  1,3%1,

• 3%

% reducción de incidencia de enf. 
subsecuente en mujeres sometidas a 
cirugía cervical: (tipos 6,11,16 y 18): 

79,1%
% reducción de incidencia de enf. 
subsecuente en diagnosticadas con enf 
vulvar o vaginal: (tipos 6,11,16 y 18): 

64,4%

Joura et al. BMJ 2012

Kang et al. Gynecol Oncol 2013

Ghelardi et al. EUROGIN 2015



US 

2011

Australia 

2011

Canada

2011

Alemania

2013

Austria

2013

11 o 12 años

Catch-up 13-

21 años

12 o 13 años

2 años 

catch-up 

para 14-15 

años

9-14 años

Extensivo a 26 

años

Entre 12 y 17 

años

Entre 10-14 

años

Muchos gobiernos ya recomiendan y/o 
financian la vacunación de VPH 

en los dos sexos

Recientemente el Reino Unido ha recomendado introducir la vacunación 
frente a VPH en HSH
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INFECCIÓN VPH Y FERTILIDAD MASCULINA



Incidencia y aclaramiento del cáncer anal 
en una cohorte de HSH (2010 – 2015)

� El cáncer anal está aumentando entre mujeres y HSH

� Los hombres son la principal fuente de infección VPH en sus parejas.

� La incidencia de VPH-AR es elevada en HSH.

� Tras 36 meses, el 35 % de los HSH no han aclarado el VPH 16.

� Esta persistencia podría explicar la elevada incidencia de cáncer anal en este 

grupo.

� No está claro si las vacunas actuales podrían prevenir las infecciones por VPH en 

HSH mayores previamente infectados.

Saah A et al. IPVS 2017, Capetown. 

Maarten F et al. IPVS 2017, Capetown. 



Marty R, et al. BMC Cancer 2013

Ca pene

Ca ano

Cabeza y 
cuello

Ca C y C

Ca ano

Ca cervical

Ca vulvar

Reducción potencial cáncer relacionado con VPH

Europa - Varones vs Mujeres



4%

4%

3%

2%

3%

2%

5%

5%

3%

4%4%

5%

7%

3%

17%
5%

5%

Media: 4,69%

Cobertura de vacunación en mujeres hasta 21 años 
fuera de los calendarios por CCAA (2014)



USO INTERNO- NO DISTRIBUIR

0,84%

0,91%

0,60%

0,43%

0,77%

0,31%

0,99%

1,05%

0,78%

0,85%0,96%

0,91%

1,40%

0,58%

1,52%
0,73%

1,20%

Media: 0,9%

Cobertura de vacunación en mujeres hasta 45 años 
fuera de los calendarios por CCAA (Sept 2015)



¿Hasta qué edad debo recomendar a una mujer que se 
vacune?

GARDASIL 9, Ficha técnica. 

GARDASIL es una vacuna indicada a partir de los 9 años de edad para la 

prevención de: - lesiones genitales precancerosas (cervicales, vulvares y vaginales), 

lesiones anales precancerosas, cáncer cervical y cáncer anal relacionados 

causalmente con ciertos tipos oncogénicos del Virus del Papiloma Humano (VPH); -

verrugas genitales (condiloma acuminata) relacionadas causalmente con tipos 

específicos del VPH. M&CI8



Diapositiva 28

M&CI8 Sería la FT de Gardasil 
Merck & Co., Inc.; 26/01/2018



MUJER ADULTA SANA MAYOR DE 26 AÑOS

Castellsague X, et al. British Journal of Cancer (2011) 105, 28 – 37 

Recomendación AEPCC: Las mujeres mayores de 25 años pueden 
beneficiarse de la vacunación frente a VPH, independientemente de si 
presentan infección por algún tipo de VPH.
(Evidencia: moderada, recomendación: fuerte a favor)

Guia AEPCC 

Prevención secundaria cáncer de cuello de útero 2014

Estudio CLEOPATRE

M&CI9



Diapositiva 29

M&CI9 Incluyo la referencia del poster de la AEPCC: Brotons M et al. Presentado en AEPCC Córdoba, 2015
Merck & Co., Inc.; 26/01/2018



Hacia el control de la infección:
Estrategias combinadas

4
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El futuro del cáncer cervical en 
Australia: impacto combinado de la 

vacunación y el screening

Horizonte a 20 años para el cáncer de cérvix / 10000 mujeres

MORTALIDAD
Reducción del 45 %

INCIDENCIA
Reducción del 51 %



Diciem
bre 
2014

Junio 
2015
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VACUNA NONAVALENTE  ¿UN CAMBIO?

- Mayor protección de la vacuna.

- Incremento en las tasas de vacunación.

- Aumento de las poblaciones a vacunar:
- Conizadas
- Varones en cohorte sistemática
- HSH
- MUJER ADULTA SANA 

- Hacia la erradicación de la enfermedad

1

2

3

4
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Nobel de Medicina 2008

VACUNA NONAVALENTE  ¿UN CAMBIO?

“las mujeres en edad de estar en los 
programas de cribado tienen el derecho a 
ser informadas de los beneficios de la 
vacunación…”

X Bosch

Nuevo paradigma

Los estados

Las autoridades sanitarias

Los profesionales

La población

CONCIENCIA VACUNAL

Dr ¿Por qué no me dijo que existía una vacuna…?






