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Bogota, 12 de agosto de 2013

Doctor

Elkin de Jesus Osorio Saldarriaga
Director Promocion y Prevencion
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Ciudad

Asunto: Concepto técnico seguridad de la vacuna contra el VPH
Apreciado Dr. Osorio:

Teniendo en cuenta su solicitud relacionada con el concepto técnico de OPS con respecto a la seguridad de
la vacuna contra el VPH, me permito informarle lo siguiente:

1. En reunion realizada por el comité Asesor Global sobre seguridad de las vacunas-GACVS- de la OMS,
el pasado 13 de junio de 2013, se examind la informacién acumulada 4 afios después de la Ultima
revision efectuada en el afio 2009 sobre la seguridad de la vacuna contra el VPH, reafirmando que el
perfil de seguridad de las vacunas actualmente disponibles se mantiene.
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2. Elconcepto del comité asesor se baso en:

a. Muchos paises en donde la vacuna contra el VPH tiene licencia, ahora tienen considerables
datos pos mercadeo y no se han identificado alertas con respecto a la seguridad de las mismas.

b. Eventos como el tromboembolismo venoso han sido reportados sin encontrar un riesgo

aumentado en vacunados. Sin embargo, estan siendo investigados los factores de confusion

tales como: el uso de anticonceptivos orales, habito de fumar y otros factores de riesgo de la

poblacién.

Similarmente, no se encontrd riesgo aumentado para el sindrome de Guillan-Barré e infarto.

d. Con respecto al Sincope este evento continua siendo reportado, permaneciendo como un
evento con relacion plausible dada la relacion entre la poblacion y los conjuntos bajo los cuales
la vacuna de VPH esta dada.
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e. En cuanto a la vigilancia de mujeres embarazadas inadvertidamente vacunadas, los analisis no
han encontrado resultados de eventos adversos asociados a estas vacunas.

f.  Los resultados en hombres vacunados muestra un perfil de seguridad similar al de las mujeres.

g. Con respecto a los casos de dolor cronico que han sido reportados, en ausencia de sefiales
similares en otros paises, hay poca razon para sospechar que tengan relacion con la vacuna.

En resumen, 4 afios después de la Ultima revision de seguridad de la vacuna contra el VPH, con mas de 170
millones de dosis distribuidas a nivel mundial y un mayor numero de paises ofreciendo la vacuna en los
programas nacionales, el comité continua asegurando el perfil de seguridad de los productos disponibles.

Por otra parte el Grupo Técnico Asesor sobre Enfermedades Prevenibles por Vacunacion (TAG por su sigla
en inglés) de la OPS, en reunion realizada en julio de 2013, endosa la declaracion del GACVS anteriormente
mencionada,? con las siguientes recomendaciones:

a. Continuar la adherencia al periodo de observacion por 15 minutos posterior a la vacunacion con
VPH.

b. Los paises que han introducido la vacuna contra el VPH deben fortalecer sus esfuerzos para
determinar la cobertura de vacunacion a nivel nacional y subnacional.

c. Fortalecer los sistemas de vigilancia de Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e
inmunizacion (ESAVI).

Sin otro en particular, aprovecho la oportunidad para reiterarle mis sentimientos de consideracion y aprecio.

Dra. Gi atson
Representanté de 1a OPS/OMS
en Cplombia

(@ .CPlam

1 Gacvs Safety update on HPV Vaccines Geneva, 13 June 2013
? Informe del Grupo Técnico Asesor sobre enfermedades prevenibles por vacuacién-Quito Ecuador 2013, recomendaciones pag. 24.



