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Seguridad de las vacunas frente al virus del papiloma
humano: conclusiones del comité de expertos
Nota informativa 2009/06 de la Agencia Espariola de Medicamentos y productos Sanitarios (AEMPS)

Tal como se informo6 a través de notas infor-
mativas previas, la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
estado evaluando de forma exhaustiva la cali-
dad y la seguridad de las vacunas frente al
virus del papiloma humano (VPH), en colabora-
cién con la Agencia Europea de Medicamentos
y la red de agencias de los Estados miembros de
la UE.

La citada evaluacion incluia la revision de
todos los casos notificados al Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia, la de todos aquellos
registrados en la base de datos europea, y en
especial, la de los dos que ocurrieron en Valen-
cia tras la administracién de la segunda dosis
de dicha vacuna con una proximidad geografi-
ca y temporal muy estrecha. La notificaciéon de
estos casos determindé que el Ministerio de
Sanidad y Consumo ordenara, como medida de
precaucion, la suspensién de la administracién,
distribucién y dispensacién del lote al que per-

tenecian las vacunas administradas.
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Para la evaluacién de estos casos, la AEMPS
constituyd un Comité formado por expertos en
las diversas areas consideradas de relevancia
(neurologia, neuropediatria, psiquiatria, inmu-
nologia, virologia, epidemiologia, salud publica,
farmacovigilancia y evaluacién de la calidad de
vacunas). Asi mismo, el Comité contd con la
participacién de asesores en areas especificas.
A todas las reuniones asistieron los miembros
del equipo médico que habia atendido a las
pacientes, donde informaron de la situacién

clinica y de su evolucioén.

Finalizado el trabajo de dicho Comité, la
AEMPS hace publicas sus conclusiones al con-
siderarlas de interés general, y en particular

para los profesionales sanitarios:

El Comité ha examinado los datos de todos los
casos comunicados al Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia y a la base de datos europea, en los que
aparece el término “convulsiones” tras la administra-
cién de las vacunas frente al virus del papiloma
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humano. De manera especial el Comité examiné en
profundidad los casos de las adolescentes de Valencia
que fueron objeto de la alerta, incluyendo los distin-
tos informes clinicos emitidos y todas las pruebas
practicadas. Se discutié ampliamente toda la infor-
macion con el equipo médico que atendié a las ado-
lescentes. Junto a estos casos, el Comité también exa-
mind 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:

e Las caracteristicas clinicas y la ausencia de sig-
nos eléctricos, de neuroimagen y analiticos indi-
can que los episodios paroxisticos que presenta-
ron las adolescentes de Valencia no se corres-
ponden con una enfermedad o lesién neurolégi-
ca, cardioldgico o sistémica. La misma valora-
cion cabe hacer de los episodios de la adolescen-

te de las Islas Baleares.

e La estrecha relacion temporal con la vacunacion
en los dos casos de Valencia indica que la admi-
nistracion de la vacuna pudo actuar como un
precipitante del cuadro clinico, pero no se ha
encontrado ninguna prueba que apoye una rela-

cion bioldgica con la vacuna.

e La AEMPS y la EMEA descartan que 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 Espaiia ni en
la Unidn Europea casos con un patron clinico
similar a los dos de Valencia, a pesar de haber-
se distribuido decenas de miles de dosis del

mismo lote.

e Los equipos médicos del Hospital Clinico de
Valencia y del Hospital Son Dureta actuaron, en

todo momento, de forma correcta.
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Ala luz de la valoracion hecha por el Comité
de Expertos, asi como de la exhaustiva revision
realizada por la AEMPS y el resto de agencias
europeas respecto a todos los casos de convul-
siones notificados, se considera necesario
informar a los profesionales sanitarios de lo

siguiente:

1. La administraciéon 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 precaucién para evitar
dichos sincopes o las caidas derivadas del
mismo. De acuerdo con un estudio reali-
zado por el Centro para la Prevencion y
Control de Enfermedades de los Estados
Unidos de Américal no hay diferencia en
la incidencia de sincopes entre las vacu-
nas frente al VPH y otras vacunas que se

administran en la adolescencia.

2. Aunque se han notificado casos de con-
vulsiones tanto en Espafia como en otros
paises tras la administracién de las vacu-
nas 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 menciona-
do anteriormente!, donde se muestra que
la incidencia de “convulsiones” que ocu-
rren después de haber administrado las
vacunas frente al VPH no es estadistica-
mente diferente de la incidencia que pre-
sentan otras vacunas que se administran

también en la adolescencia.

3. De acuerdo con la valoracién del Comité
de Expertos, la AEMPS concluye que, tanto
en los dos casos notificados en Valencia

como en el caso notificado en Baleares, la
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ausencia de una base biologica que explique la
posible asociacién entre los trastornos paroxis-
ticos presentados y las vacunas, hace muy
improbable que dichos cuadros puedan consi-
derarse como reacciones adversas a las mis-

mas.

4. De acuerdo con todos los analisis realiza-
dos, tanto la AEMPS como la EMEA confir-
man que el lote de vacuna involucrado no

presenta ningun defecto de calidad.

5. La AEMPS concluye, finalmente, que la
relacion beneficio-riesgo de las vacunas
frente al VPH no ha sufrido variacién y

sigue siendo favorable.
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CLASIFICACION DE LOS CASOS SOSPECHOSOS DE SARAMPION
Casos acumulados desde el 01/01/2008 hasta 09/12/2008 (semana 49)

Casos En .
- s Casos Confirmados Casos descartados (5)
notificados (1) | Investigacion
.AA. .
¢c Compatibles Autéctonos | Importados Otros Sin
Total Total Laboratorio | Laboratorio | Total Rubéola | Diagnésticos | . . Total
(2) Diagnosticar
@3) 4 (6)

Andalucia........cccooveen-.. 344 6 67 181 - 248 19 6 65 90
Aragon..... 1 - - - 1 - - - -
Asturias ... - - - - - - - - - -
Baleares... 3 - - 1 - 1 - - 2 2
Canarias...........cc.cooeeeee. 6 - - - - - - - 6 6
Cantabria ..........c.cooc..... - - - - - - - - -
Castilla-La Mancha...... 3 - - 1 - 1 - 1 1 2
Castillay Leon............. 4 - 1 - 2 - - 2 2
Catalufia.........oocverennnn. 17 3 - 1 1 2 1 10 12
Comunidad Valenciana 16 - - - - - - 3 13 16
Extremadura................ 2 - - - 1 - 1 - 1
GaliCia.......oeevvrerercnenne 2 - - - 1 1 - - 1 1
Madrid . 43 1 - 27 2 29 - - 13 13
MUFCIa ... 2 - - - - - - - 2 2
Navarra..........cccernevenn. 2 - - - - - - 2 2
Pais Vasco... - - - - - - - - - -
210] 2 - - - 1 1 - - 1 1
(6711 D 5 - - 4 - 4 - - 1
Melilla.......ccooevrveennnes - - - - - - - - - -
TOTAL.......cooviirinne 452 10 69 216 6 291 21 12 118 151

(1) Caso notificado sospechoso: Todo caso que cursa con exantema méculo-papular, fiebre alta y alguno de los siguientes sintomas: tos, coriza o conjuntivitis.

(2) Caso confirmado compatible: Caso notificado sin muestras bioldgicas para diagndstico y sin vinculo epidemiolégico con otro caso confirmado por laboratorio.

(3) Caso confirmado por laboratorio: Caso notificado confirmado por laboratorio o caso vinculado en espacio y tiempo con un caso confirmado por laboratorio.

(4) Caso confirmado importado: Caso notificado confirmado por laboratorio con fuente de infeccion fuera de Espafia.

(5) Caso descartado: Caso notificado con muestras de laboratorio negativas al virus del sarampion.

(6) Otros diagnésticos: Identificacion de otros virus diferentes de Rubéola: sarampion postvacunal, Alergia, Reaccion téxica medicamentosa, Infeccion Parvovirus B19, Mononucleosis, ESCARLATINA, FRO-

TIS FARINGEO POSITIVO ESTREPTOCOCO, HERPES 6. S Kawasaki.
Més informacion (BES 2000; 8: 169-172).
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