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Substitucion da vacina bivalente fronte ao virus do papiloma humano pola vacina nonavalente (Gardasil 9%)

Introducion

Estimase que o virus do papiloma humano (VPH) é o axente causal do 5% dos casos de cancro,
sendo causa necesaria para o desenvolvemento de cancro cervical e responsable tamén doutros
cancros de menor incidencia, como o de vulva, vaxina, pene, ano e orofarinxe, de ai a importancia da
sUa prevencion.

A vacinacion fronte ao VPH entrou a formar parte do calendario do Programa Galego de Vacinacion
en setembro de 2008, para todas as rapazas nacidas a partir do 1 de xaneiro de 1994. Esta vacina-
cion vaise adaptando co tempo as novidades técnicas e loxisticas que foron xurdindo, asi como a
pauta e a idade de administracion.

O obxectivo fundamental da vacinacion fronte ao VPH dende o seu inicio €, dende o punto de vista
da saude publica, a proteccion, sobre todo, fronte ao cancro cervical e tamén a proteccion adicional
do cancro noutras localizacions.

Existen moitos tipos de virus VPH, non todos oncoxénicos, que se identifican cun nimero. Entre os
VPH de alto risco oncoxénico destacan o 16 e 18, responsables do 70% do total do cancro cervical,
e existen ademais outros tipos oncoxénicos, como o 31, 33, 45, 52 e 58, que representan unha por-
centaxe non desprezable no nimero total de casos de cancro por este virus.

A vacina utilizada en Galicia ata este momento foi a vacina bivalente fronte ao VPH (Cervarix®), que
proporciona proteccion directa fronte aos VPH de alto risco oncoxénico, 16 e 18, e ademais demos-
trou nos seus estudos a proteccion cruzada fronte a outros oncovirus, como o 31, 33, 39, 45 e 51,
como consta na sua ficha técnica.

A Direccion Xeral de Saude Publica, a pesar da boa eficacia da vacina bivalente utilizada en Gali-
cia', estima que é necesario o cambio & vacina nonavalente Gardasil 9%, do laboratorio MSD, que
contén na stia composicion os virus de alto risco 16, 18, 31, 33, 45, 52 e 58, ademais dos virus non
oncoxénicos 6 e 11 responsables das verrugas xenitais, xa que pode achegar unha porcentaxe de
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arredor do 10% mais de prevencion de casos de cancro, 0 que supon unha cifra nada desdefable,
ademais da proteccion fronte aos serotipos 6 € 11, responsables das verrugas xenitais, como un
valor engadido.

Andrés Paz-Ares Rodriguez (12/07/2019 13:15)
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1 Purrinos-Hermida MJ, Santiago-Pérez MI, Trevifio M, Dopazo R, Canizares A, Bonacho |, et al. (2018) Direct,
indirect and total effectiveness of bivalent HPV vaccine in women in Galicia, Spain. PLoS ONE 13(8): e0201653.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0201653
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A vacina nonavalente Gardasil 9° demostrou a slUa non inferioridade na resposta inmunoldxica res-
pecto a proteccion para os tipos 16 e 18 (prioritarios no cancro) e ademais unha eficacia clinica fronte
a lesions xenitais precancerosas de colo de utero (CIN2/3), de vulva (VIN 2/3) e de vaxina (Vain2/3)
asociadas aos 5 tipos adicionais do 96,7%, asi como proteccion fronte a lesions anais precancero-
sas e/ou cancro anal, segundo consta na sua ficha técnica.

Na actualidade, o calendario de vacinacion vixente dende o 1 de xaneiro de 2017 na nosa Comuni-
dade establece a vacinacion fronte ao virus do papiloma humano das rapazas aos 12 anos de idade.
A partir do 22 de xullo esta vacinacion realizarase coa vacina Gardasil 9°.

Vacina Gardasil 9%
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Substitucion da vacina bivalente fronte ao virus do papiloma humano pola vacina nonavalente (Gardasil 9%)

Calendario de vacinacion

Esquema de vacinacion

Inicio de pauta

12 anos: 2 doses, pauta 0-6 meses (intervalo minimo de 5 meses)

Se a pauta se inicia en >15 anos: 3 doses, pauta 0-2-6 meses

Pautas xa iniciadas

Recoméndase finalizar as pautas xa iniciadas coa mesma vacina, sempre gque sexa posible

De non poder usar a mesma vacina, por non dispofiibilidade, Gardasil 9° pode utilizarse para completar un
réxime de vacinacion incompleto

Doses previas validas Idade de inicio da pauta Doses de Gardasil 9° (Intervalos minimos)

1 dose Cervarix <14 anos 1 dose Gardasil 9 (aos 6 meses)

1 dose Cervarix >15 anos 2 doses Gardasil 9 (a0 mes e aos 6 meses)
2 doses Cervarix >15 anos 1 dose Gardasil 9 (aos 6 meses)

Via de administracién

I Intramuscular na rexion deltoidea.

Contraindicacions

I Similares as do resto das vacinas: hipersensibilidade aos principios activos ou a algun dos excipientes.

Precaucions

I Debe posponfierse a vacinacion no caso de enfermidade aguda grave que curse con febre.
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I Non se recomenda a sUa administracion durante o embarazo. Pode administrarse durante a lactacion.

Seguridade

I Xeralmente é unha vacina ben tolerada, cunha maior reactoxenicidade local e cun perfil de seguri-
dade comparable ao doutras vacinas fronte ao VPH.
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I As reccions adversas mais frecuentes son reaccions locais no lugar da inxeccion (77% dos vacina-
dos nos 5 dias posteriores a vacinacion) e dor de cabeza (16% dos vacinados). Estas reaccions son
normalmente de intensidade leve ou moderada.

Para mais informacion, pddense consultar as fichas técnicas dos produtos a través de:
https:/www.sergas.es/Saude-publica/Fichas-técnicas-vacinas
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Outros grupos nos
que esta recomendada a vacinacion

I Mulleres, de calquera idade, con tratamento excisional de colo uterino (xa recollido no calendario
vacinal do adulto).

E ademais, seguindo as recomendacions de vacinacion de grupos de risco de todas as idades, reco-
méndase tamén a vacinacion fronte ao VPH aos seguintes colectivos:

Recomendacidns de vacinacién de grupos de risco

I Infeccién por VIH, ata os 45 anos* Pauta:
3 doses (0-2-6 meses)

I Homes que tefien sexo con homes, ata os 45 anos , .
9 independentemente da idade

I Persoas en situacion de prostitucion, ata os 45 anos*

I Mulleres con transplante de 6rgano solido ou de proxenitores
hematopoéticos, ata os 45 anos

I Sindrome de WHIM (inmunodeficiencia primaria)*

*

Nestas persoas a indicacion de vacinacion é tanto para homes como para mulleres.

Solicitude das vacinas

As vacinas deberan solicitarse seguindo o procedemento habitual e axustandose as necesidades da
poboacion de 12 anos usuaria do punto de vacinacion e a demanda para a poboacion a risco desta
enfermidade.

De precisar vacina Cervarix para completar pautas xa iniciadas, debera facelo constar no apartado
“observacions” do seu pedido.
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Rexistro das doses

Débese lembrar que todas as vacinas administradas deben ser rexistradas informaticamente no
Rexistro do Programa Galego de Vacinacion como un dereito do paciente e tamén para poder facer
un mellor e mais adecuado seguimento das doses subministradas polo Programa.
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E igualmente importante rexistrar tanto a primeira como a segunda dose, na que pode existir un
subrexistro, polo que se debera prestar especial atencion a este proceso.

Santiago de Compostela,
O director xeral de Saude Publica

Andrés Paz-Ares Rodriguez
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