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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INFORMACION SOBRE LAS VACUNAS FRENTE AL VIRUS DEL PAPILOMA
HUMANO

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD,
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Existen dos vacunas frente al Virus del Papiloma Humano (VPH): la vacuna bivalente
(Cervarix®) y la vacuna cuadrivalente (Gardasil®).*

El Gardasil® es una vacuna recombinante adyuvada no infecciosa preparada a partir de
particulas similares al virus altamente purificada de la proteina L1 de la capside mayor de
los 6, 11, 16 y 18 de la Vacuna del Papiloma Humano. Mientras que la vacuna Cervarix®
es preparada a partir de la proteina principal de la capside L1 en forma de particulas
similares al virus altamente purificadas de los tipos oncogénicos 16 y 18 del VPH. L

Ambas vacunas estan indicada a partir de los 9 afios de edad para la prevencion de:
~ Lesiones genitales precancerosas (cervicales, vulvares y vaginales) y cancer
cervical relacionados causalmente con ciertos tipos oncogénicos del Virus del
Papiloma Humano (VPH);

Sin embargo la vacuna Gardasil también esta indicada para:

~» Verrugas genitarles (condiloma acuminata) relacionadas causalmente con tipos
especificos del VPH.

Gardasil y Cervarix estan Unicamente indicados para uso profilactico y no tienen efecto
terapéutico sobre las infecciones por VPH activas o sobre la enfermedad clinica ya
existente. '?

Advertencia y precauciones especiales de empleo de estas vacuna

Es importante tener presente que en las advertencias y precauciones de ambas vacunas
contra el virus del papiloma humano se advierte que después de cualquier vacunacion
puede producirse sincope (desmayo), especialmente en adolescente. Se han notificado
casos de sincopes, algunas veces asociado a caidas y/o movimientos ténico- clénicos,
después de la vacunacion con Gardasil®.

Para el caso del Cervarix® se menciona que durante la recuperacién de sincope, éste
puede ir acompanado de varios signos neurolégicos tales como déficit visual transitorio y
movimientos tonico- clénicos.

En la ficha técnica de ambos productos se menciona entre sus reacciones adversas a
nivel de los trastornos en el lugar de administracion de la inyeccion eritema, dolor e
hinchazén. Entre las reacciones adversas de la piel y del tejido subcutaneo esta la
urticaria en ambos casos.



Entre los trastornos del sistema nervioso para ambas vacunas se menciona al dolor de
cabeza y mareo; sin embargo para la vacuna Gardasil® al sincope acompafiado algunas
veces de movimientos tonico- clonicos. Por lo que se recomienda mantener al paciente en
observacion al menos 15 minutos luego de aplicada la vacuna.

Estas vacunas deben ser administradas con precaucion en individuos con
trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulacién porque puede aparecer
hemorragia después de una administracion intramuscular en estos individuos.

Situacién en Panama:
Actualmente en la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran
registradas las siguientes vacunas frente a el virus del papiloma humano:

Nombre comercial ; Laboratorio Registro
_ E - sanitario
Gardasil® vacuna contra el | Laboratorio Merck Sharp & Dohme 67321

virus del papiloma humano | Corp., de Estados Unidos
suspension inyectable IM
Cervarix® vacuna contra el | Laboratorio GlaxoSmithKline 68837
virus del papiloma humano | Biologicals, S.A, Belgica
suspension inyectable M

En informacion facilitada por el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) se
comunica que la vacuna que actualmente se estd utilizado en este programa es la
Cervarix®.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién nacional de Farmacias y Drogas
(DNFD) del Ministerio de Salud emitié¢ en el afio 2009 una nota informativa relacionada a
la seguridad de las vacunas frente al virus del papiloma Humano, la cual se encuentra
publicada en la seccidén de notas de seguridad de medicamentos de la pagina web del
Ministerio de Salud (www.minsa.gob.pa). Esta publicacién es la siguiente:

- Nota Informativa de seguridad de Medicamentos, del 9 de junio del 2009, titulada:
“Seguridad de las vacunas frente al Virus del Papiloma Humano: Conclusiones del
Comité de expertos”.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia mantendra la monitorizacion y evaluacion de los
aspectos de seguridad que se puedan presentar a nivel nacional e internacional con estas
vacunas.

Se recomienda a los profesionales sanitarios reportar al Programa Ampliado de
Inmunizaciones cualquier Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacion o
inmunizacion con las vacunas frente al virus del papiloma Humano.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; fax 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa. Le
solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.
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