MY Generalitat de Catalunya
Y Departament de Salut
Direccio General
de Salut Pablica

Vacuna contra el virus del papil-loma huma (VPH). Informacié del Programa de vacunacions de

Catalunya

La disponibilitat de vacunes per prevenir la infeccid per alguns tipus de virus del papil-loma huma
(VPH) ha originat una demanda d’informacié dels professionals sanitaris i de la societat en general.
Malgrat el poc temps transcorregut des de la comercialitzacié de la vacuna, existeix un interés que
s’avanca a la planificacié que les administracions publiques estan realitzant per tal d’incorporar-la en
el calendari de vacunacions sistematiques i determinar les condicions de la seva aplicaci6 amb

finangcament public.

El virus del papil-loma huma inclou més de cent tipus diferents. Més de quaranta d'aquests virus es
transmeten sexualment i poden infectar I'area genital d’homes i dones, zones com la pell del penis, la
vulva o l'anus i els revestiments de la vagina, el coll uteri o el recte. La majoria de les persones que
s'infecten pel VPH no presentaran simptomes i la infeccié desapareixera per si sola. Als EUA es
calcula que almenys el 50% de les dones i els homes sexualment actius contrauran la infeccié genital
del VPH en algun moment de les seves vides, i que almenys el 80% de les dones I'haura contret en

arribar als 50 anys d’edat.

La infeccié genital pel VPH és una infeccié de transmissio sexual (ITS), possiblement és la ITS més
comuna entre les persones joves sexualment actives. La infeccié pel VPH és una causa necessaria,

pero no suficient, per al desenvolupament del carcinoma de ceérvix uteri.

Alguns dels VPH que es transmeten sexualment es poden considerar d’alt risc en ser potencialment
oncogenics; de tota manera, aquest potencial no és igual per a tots els VPH d'alt risc. Uns
determinats tipus, poc més d’'una dotzena, son els responsables de la majoria dels cancers de céervix.
Més del 50% dels casos es poden atribuir al VPH 16; li segueix el VPH 18 amb un 17%. Aquests dos
tipus junts superen el 70%, i juntament amb alguns més —que inclouen els tipus 45, 31, 33, 52, 58, 35,
59 i 56— se’ls atribueix més del 90% dels cancers cervicals a nivell mundial. Aixo és en general aixi,
amb variacions relativament poc importants, com per exemple la incidencia del tipus 18 a Espanya,

que és relativament baixa.

A banda dels VPH d’alt risc n’hi ha uns altres que també es transmeten per contacte sexual que no

produeixen patologia neoplastica, aquests sén els classificats com de baix risc. Per exemple, els VPH
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6 i 11 sén responsables de més del 90% dels condilomes acuminats o berrugues genitals. Poden
apareixer a la vulva, la vagina o a l'anus o al voltant d’aquestes zones, al coll uteri i al penis, a
I'escrot, a I'engonal o a les cuixes. Les berrugues poden apareixer setmanes o mesos després del

contacte sexual amb una persona infectada o pot ser que no apareguin.

Aproximadament en el 70% de les dones amb infeccions pel VPH la prova de I’ADN del VPH resulta
negativa al cap d'un any. Aquest percentatge augmenta fins al 91% al cap de dos anys. La durada
mitjana de les infeccions noves és d'uns vuit mesos. Les infeccions pel VPH 16 tendeixen a persistir
més temps que les infeccions per altres tipus de VPH, pero la majoria s6n indetectables al cap de dos

anys.

Es creu que el desenvolupament gradual d’una resposta immunitaria eficag és el mecanisme més
probable per a l'aclariment de 'ADN del VPH. No obstant aixd, també és possible que el virus
romangui en un estat latent indetectable i després es reactivi molts anys després. Aixo pot explicar per
qué el VPH es pot detectar novament en dones de més edat que han mantingut una relacié de
monogamia mutua perllongada. Moltes dones amb infeccions transitories pel VPH poden
desenvolupar cél-lules escamoses atipiques de significat indeterminat (ASCUS en la sigla en angles)
0 lesions intraepitelials escamoses de baix grau (LSIL en la sigla en anglés). Aquestes son
anormalitats citologiques lleus que representen I'efecte citopatic causat per una infeccidé pel VPH i
poden presentar una regressio espontania. Unicament al voltant d’'un 10% de les dones infectades pel
VPH tindran infeccions persistents pel VPH. Les dones amb una infeccié persistent pel VPH d’alt risc
tenen més probabilitats de presentar lesions precursores de cancer de coll uteri d’'alt grau (HSIL en la
sigla en angles) i cancer. No esta ben definit el risc de patir displasia moderada o avangada o lesions
de neoplasia intraepitelial cervical de graus 2 o 3 (CIN 2, 3 en la sigla en anglés) en les dones amb
risc de contraure una infeccio persistent pel VPH dalt risc. No obstant aix0, el risc és més gran que el
de les dones les infeccions de les quals desapareixen espontaniament. Actualment, no hi ha dades

sobre la historia natural de la infecci6 pel VPH en els homes.

En les diferents regions i paisos del moén hi ha variacions en I'epidemiologia de les infeccions per VPH
i la patologia associada a aquestes. Entre tots els factors que influeixen en I'epidemiologia d’aquesta

malaltia, els habits sexuals i la prevencié secundaria (cribratge) son els més importants.

En I'actualitat, hi ha dues vacunes disponibles: una tetravalent constituida amb particules semblants a

virus (VLP en la sigla en anglées) dels VPH del tipus 16, 18, 6 i 11, i una bivalent dels tipus 16 i 18. Les



Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direcci6 General

de Salut Publica

vacunes han demostrat una efectivitat alta per evitar la infeccié pels tipus de VPH que contenen i la
patologia associada amb aquests. De tota la patologia que es pot evitar amb les vacunes, el cancer
de cervix uteri és, sens dubte, el que ha suscitat més interés atesa la seva gravetat i la fraccio

evitable amb les vacunes.

La baixa incidéncia del cancer de cérvix uteri al nostre pais i el preu elevat de les vacunes han
desencadenat un important debat sobre I'oportunitat de la vacunacio, ja que la quantitat absoluta de
cancers de cérvix que es poden evitar és baixa i, per tant, I'eficiencia de la vacuna —és a dir, els
beneficis de salut respecte als recursos utilitzats— sera relativament reduida, especialment si es
manté la baixa incidéncia de cancer cervical i només es considera aquesta patologia com a diana de

la vacunacio.

D’altra banda, atés que la majoria de cancers cervicals progressen des d'estadis ben definits de
lesions preinvasives durant un llarg procés, hi ha estratégies de prevencié secundaria que han
demostrat ser un métode efectiu per reduir la morbiditat i la mortalitat ocasionades per aquest cancer.
Historicament, la prova d'elecci6 per al cribratge ha estat la citologia cervical. Recentment,
I'Organitzacié Mundial de la Salut ha avaluat com a eines de cribratge Gtils (IARC, 2005), a més de la
citologia de Papanicolau, la citologia liquida, la citologia automatitzada i la deteccio del virus del
papil-loma huma (VPH). La utilitzacié d’aquestes eines s’ha de fer d'acord amb unes estratégies que
estan protocol-litzades; de tota manera, en la practica se sap que l'activitat preventiva d’aquesta
malaltia a Catalunya no s’adequa a les necessitats de salut de la poblacio6 de risc (baixa cobertura en
alguns sectors de la poblacié) ni a la magnitud del problema (una poblacié de baix risc i un nombre
elevat de citologies per a aquesta poblacié). En el moment actual, a Catalunya el cancer de coll d’'Uter
és objecte d'un ampli programa de prevencié secundaria mitjangant la realitzacié periddica d'una
citologia cervicovaginal. El programa és accessible per a qualsevol dona, de manera gratuita, seguint

els criteris d’inclusio.

Com que les vacunes actuals no cobreixen tots els tipus de VPH oncogeénics, i per tant no poden
prevenir aproximadament un 30% dels cancers de cérvix, la vacunacié no pot substituir la prevencio
secundaria que caldra realitzar també en les vacunades. Es pot comprendre que la introduccio de la
vacunacié comporta unes dificultats importants per aconseguir financar-la ja que els seus beneficis
potencials ja estan coberts en gran part per les activitats de prevencié secundaria que, a més, no es
podran deixar d’efectuar. Per aquest motiu alguns postulen dedicar els recursos a la millora de la

prevencié secundaria en comptes d'implementar la vacunacié. Afortunadament, la prevencio primaria,
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mitjancant vacunes, i la secundaria, mitjancat els cribratges, no sén incompatibles i la incorporacié de
la primera amb modificacions adequades de la segona, que en faran disminuir el cost, sera amb tota

probabilitat I'estrategia d’eleccié en les properes décades.

Per tot el que s’ha exposat anteriorment, en el moment present cal establir les condicions d'aplicacié
de la vacuna amb rigor cientific i criteris racionals de finangament fent un Us eficient dels recursos
publics. En aquest sentit, el 10 d’octubre de 2007, el Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut va acordar, per unanimitat, la inclusié de la vacuna contra el virus del papil-loma huma dintre del
calendari de vacunacions de I'SNS, ratificant I'acord de la Comissié de Salut Publica de 26 de
setembre. L'acord especifica que la vacuna s'administrara a les noies d'entre 11 i 14 anys d’'edat en
una unica cohort que decidira la Comissi6 de Salut Publica. La vacunaci6 s'implantara abans de 2010,
segons les necessitats, prioritats i logistica de cada comunitat autbnoma. L'acord també ressalta que
aquesta mesura forma part de les estrategies de prevencid del cancer de céervix, les quals inclouen
esforcos de deteccié preco¢ mitjancant el cribratge sistematic i les politiques d’educacié sanitaria i
sexual, amb especial incidéncia en la utilitzaci6 de mesures profilactiques per evitar el contagi

d’infeccions de transmissio sexual.

A Catalunya, esta previst l'inici de la vacunacioé en la cohort triada abans de 2010 (resta pendent
decidir quan). Actualment, s’esta valorant la cohort i I'estratégia d’intervencid; entre les opcions
existents les més probables sén la vacunacié de les noies d’'11-12 anys en I'ambit escolar, a sisé de

primaria, o la vacunacié de les noies als 14 anys.

Malgrat que la decisio d’incloure la vacuna en el calendari ja s’ha pres, aixo no vol dir que calgui fer-
ne una implantaci6 urgent. Es molt important garantir una gestié logistica adequada, informant
correctament la poblacié, potenciant I'educacié sanitaria, coordinant els recursos sanitaris implicats
per garantir una cobertura optima i planificant i portant a terme una avaluacié de I'impacte de la

mesura.

La introduccié de la vacuna en el mercat no ha de suposar per al ciutada o ciutadana cap pressa
perque li sigui administrada, ja que ha de saber que aquesta s'administrara dins un termini raonable

de manera gratuita a la cohort seleccionada.

La vacuna del VPH és una estrategia complementaria i progressiva, emmarcada —com s’ha dit

anteriorment— en les estratégies de prevencio del cancer de cervix, en les quals les mesures de
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cribratge periodic, educacié sanitaria i sexual i utilitzaci6 de mesures profilactiques per evitar el
contagi d'infeccions son essencials.

No s’han establert condicions de prescripci6 i dispensacio i, en principi, el finangcament de la vacuna

es restringira a la seva utilitzacio en el calendari de vacunacions.

El Consell Assessor en Vacunacions de Catalunya dona ple suport als termes d’aquesta implantacio.
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