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Introduccion

Este documento de orientacion se basa en los
resultados de las deliberaciones de una reunion
consultiva técnica titulada “Programas de Salud
Sexual y Reproductiva y de Vacunacion contra el
VPH”, organizada conjuntamente por el UNFPA

y la OMS, que tuvo lugar en marzo de 2006 en
Montreux, Suiza. Tiene por objeto informar a los
interesados directos de los numerosos programas
de salud sexual y reproductiva, inmunizacion, salud
de nifios y adolescentes, y control oncoldgico,
sobre algunos asuntos clave que plantea la
préxima introduccion de vacunas contra el cancer
cervicouterino provocado por el virus del papiloma
humano (VPH). En particular, se destacan las
contribuciones que pueden hacer los programas
nacionales de inmunizacion, salud sexual y
reproductiva, y control oncolégico, a la preparacion
para la introduccion de las vacunas en sus paises
en el marco de la Vision y Estrategia Mundial de
Inmunizacion.

Cancer de cuello de utero
e infecciones por VPH

El cancer cervicouterino es el segundo tumor
maligno que afecta a las mujeres con mayor
frecuencia; cada afo se registran alrededor

de 500.000 casos nuevos y aproximadamente
250.000 muertes en todas partes el mundo.
Alrededor del 80% de los casos se concentra en
paises de bajos ingresos, donde es el cancer que
mas padecen las muijeres.

La infeccién genital por el virus del papiloma
humano (VPH), que es la infeccion viral mas comun
del aparato reproductor, provoca practicamente

todos los casos (el 99%) de cancer de cuello
uterino. Cuarenta genotipos distintos del VPH
pueden infectar los 6rganos genitales de hombres y
mujeres, incluyendo la piel del pene, la vulva (zona
que rodea vagina) y el ano, asi como las paredes
de la vagina, el cuello de Gtero y el recto. Dos
genotipos de “alto riesgo” (VPH 16 y 18) provocan la
mayoria de los carcinomas de cérvix, vulva, vagina,
ano y pene que se registran en todo el mundo. Dos
genotipos de “bajo riesgo” (VPH 6 y 11) producen
un elevado porcentaje de las displasias cervicales
leves (es decir, de las anomalias celulares) que

se diagnostican con programas de deteccion y

mas del 90% de las verrugas genitales. Por lo
general, la incidencia maxima de las infecciones
por VPH se registra entre las edades de 16y 20
anos. Normalmente, las infecciones por VPH ceden
espontaneamente, pero pueden persistir y provocar
lesiones precancerosas del cuello uterino. Si no se
las trata, esas lesiones pueden evolucionar y hacia
un cancer cervical en un lapso de 20 a 30 afos.
Los cambios precancerosos pueden detectarse en
el cuello uterino durante el periodo de infeccion
persistente por VPH; por ello, la deteccion precoz
constituye una estrategia eficiente para prevenir el
céancer consiguiente (Figura 1).

Los métodos integrales de prevencion y control del
cancer de cuello de utero incluyen intervenciones
que se realizan a lo largo de todo el proceso de
atencion continua, desde la prevencion primaria,
hasta la deteccion precoz, el tratamiento y la
atencion paliativa. En los paises de ingresos
elevados se han reducido enormemente las muertes
por cancer cervicouterino mediante los programas
de deteccion citolégica de amplia cobertura que
posibilitan el diagnéstico y tratamiento precoces
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Resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud sobre la preven-
cion y el control del cancer

En el marco de la intensificacion de las actividades de la OMS contra el cancer, los Esta-
dos Miembros de la Organizacion adoptaron la Resolucion WHA58.22 sobre la preven-
cion y el control de esa enfermedad en el curso de la 582 Asamblea Mundial de la Salud,
celebrada en 2005. En esa resolucion se destaca que el control del cancer de cuello de
Utero contribuira al logro de los objetivos y metas internacionales de desarrollo relativos
a la salud reproductiva y se insta a los Estados Miembros a que, en la planificacion de
sus actividades de control, presten especial atencion a los canceres relacionados con
exposiciones evitables, en particular la exposicion a algunos agentes infecciosos. Asi-
mismo, se pide al Director General “que promueva las investigaciones para la obtencion
de una vacuna eficaz contra el cancer cervicouterino”.

Figura 1. Prevalencia de la infeccion por VPH, las lesiones precancerosas y el cancer cervicouterino,
por edad de las mujeres.

Persistencia y
Cuello Progresion del virus

Cuello uterino Lesion » Ca

| . —_— ancer
uterino infectado PR precancerosa 4
normal por VPH

Remisién Regresion Invasion

Cuello uterino
infectado por VPH

Infeccién por VPH

Lesiones precancerosas

Cancer

15 30 45
Edad

Fuente: Schiffman M, Castle PE. The promise of global cervical-cancer prevention. New England Journal of Medicine, 2005, 353(20):
2101-2103. (© 2005 Massachusetts Medical Society. Adaptacion autorizada.)
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de las lesiones precancerosas. A su vez, se

ha avanzado en el desarrollo de un método
simplificado de deteccion precoz de lesiones
precancerosas mediante la inspeccion visual del
cuello de utero, utilizable en paises de ingresos
bajos. Segun los estudios realizados, este método
puede reducir el nimero de casos de cancer de
cérvix en contextos de recursos bajos visto que
puede ser utilizado por personal de nivel medio y
no requiere servicios de laboratorio o una plantilla
altamente capacitada. La deteccion y, cuando
corresponde, el tratamiento, pueden efectuarse en
una sola consulta, mediante inspeccion visual con
acido acético (IVAA) y crioterapia. Pero todavia han
de documentarse los efectos de éste método en
la incidencia del cancer cervicouterino, asi como
en la mortalidad que ocasiona. Incluso cuando

los casos solo se detectan en las primeras etapas
invasivas, existe la posibilidad de operar o tratar
con radioterapia, técnicas con las que se obtienen
porcentajes de curacion elevados.

Vacunas contra el VPH

Las vacunas contra el papilovirus humano
contienen las proteinas principales de la capside
(L1) que se unen entre si formando particulas
similares a virus (o VPL por sus iniciales en inglés:
Virus Like Particles), en este caso, el VPH. Esas
particulas, que no contienen material genético
viral, no pueden multiplicarse y, por consiguiente,

carecen de capacidad infectiva. Estudios sobre la
actividad bioldgica de dos vacunas profilacticas
contra la infeccion persistente por el virus del
papiloma humano y las lesiones cervicales conexas
pusieron de manifiesto su excelente eficiencia en
mujeres sin antecedentes previos (es decir, que
nunca habian estado expuestas al virus), de 16 a
24 afos de edad.

Los tipos 16y 18 del VPH, que provocan el 70%
de los casos de céancer cervicouterino en todo el
mundo, constituyen la diana de ambas vacunas.
Ademas, una de ellas también apunta a los tipos 6
y 11 del virus que producen anomalias cervicales
leves y la gran mayoria de las verrugas genitales.
Segun los resultados de extensos estudios que
incluyeron un seguimiento de 2 a 5 afos de
duracidn, mostraron una proteccion contra las
lesiones precursoras del cancer de cuello uterino
producidas por los genotipos utilizados para la
vacunacion contra el VPH de aproximadamente

el 100%. En el caso de la vacuna tetravalente, la
proteccion contra las verrugas genitales alcanzo el
95-99%. Sin embargo, dado que los genotipos del
VPH son muy heterogéneos en las diferentes partes
del mundo (Figura 2), los resultados obtenidos con
las dos vacunas candidatas pueden variar segun
las distintas regiones. No obstante, se prevé que
protegeran a un 70% de las mujeres que nunca
hayan estado expuestas al virus contra el cancer
cervicouterino.”

1 Segun las previsiones, en 2006-2007 se comercializaran dos vacunas profilacticas sumamente eficientes contra los tipos oncogé-
nicos 16y 18 del VPH en los paises desarrollados. GlaxoSmithKline Biologicals ha anunciado que los estudios de fase Il de la vacuna
Cervarix® se terminaran en 2007. La vacuna Gardasil® de Merck también protege contra los tipos 6 y 11 del VPH. En momentos en
que se redactaba este documento se habia solicitado la autorizacion de comercializacion de Gardasil a varias administraciones nacio-
nales, comprendido en los Estados Unidos de América y varios paises europeos, y se esperaba su aprobacion para 2006. La comercial-
izacion de Cervarix deberia autorizarse poco después en Europa y la solicitud de registro en los Estados Unidos deberia presentarse a

finales de 2006.
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Figura 2. Prevalencia (%) de distintos tipos de VPH en mujeres con cancer, por region
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Fuente de los datos: Mufioz N et al. Against which human papillomavirus type shall we vaccinate and screen? The international per-

spective. International Journal of Cancer, 2004, 111:278-285.

Actualmente se prosigue, en numerosos centros,
la labor de seguimiento de las participantes en los
extensos estudios clinicos de fase Il y se estan
estableciendo correlaciones entre los resultados
obtenidos sobre la immunogenicidad de ambas
vacunas candidatas y su tolerancia a fin de zanjar
ciertas cuestiones pendientes. Estas Ultimas
incluyen algunos asuntos de particular interés para
los programas y estrategias de vacunacion. Se
trata de la eficiencia a largo plazo; la duracién de
la inmunogenicidad y la consiguiente necesidad
de administrar dosis de refuerzo, y de la
inmunogenicidad, tolerancia y eficacia registradas
en grupos especificos, como las mujeres
embarazadas y las personas inmunodeficientes.

Por mayor informacion técnica sobre ambas
vacunas contra el VPH, consultese la siguiente

direccion web: <http://www.who.int/vaccine_
research/documents/816%20%20HPV%20meeting.
pdf>.

Grupos diana de la
inmunizacion contra el
VPH

La transmision por via sexual del VPH, y es hecho
de que por lo general se contagia durante los
primeros afios de vida sexual activa, constituyen
consideraciones clave para determinar la poblacion
diana de la inmunizacién. Por consiguiente, lo mas
adecuado seria administrar la vacuna antes de la
primera relacion sexual, es decir, antes de que se
corra el riesgo de una exposicion al virus.
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Segun las indicaciones disponibles en la actualidad,
la comercializacion de las vacunas contra el VPH
se autorizara inicialmente para su administracion
a nifias y mujeres de 9 a 26 afios de edad. Segun
los estudios realizados, se ha comprobado que la
vacunacion provoca porcentajes de seroconversion
elevados en todos los grupos de edad estudiados,
pero la comparacion de los estudios de
inmunogenicidad de ambas vacunas demostro que
la reaccion era mayor en las adolescentes jovenes
que en las mujeres de mas de 15 afios. Tras
conocerse las edades diana especificadas en las
directrices de la autorizacion de comercializacion
de cada pais, sera necesario elaborar estrategias
de vacunacion adecuadas para llegar al grupo
diana prioritario (las cohortes jovenes). Asimismo,
podria ser preciso preparar otras estrategias

para vacunar a los grupos “de repesca” (véase

la seccion Prestacion de servicios sanitarios,
pagina 15).

Otros grupos de poblacion También podrian
beneficiarse potencialmente de las vacunas contra
el VPH, pero sera necesario disponer de mayores
datos clinicos antes de que puedan ampliarse las
directrices de la autorizacion de comercializacion.
Podria tratarse de los siguientes grupos:

e Hombres. Potencialmente, ambas vacunas
podrian beneficiarlos directamente puesto
que previenen los canceres anogenitales
provocados por los tipos 16 y 18 del VPH. Si
bien, en teoria, la vacunacion de los hombres
podria reducir la transmision del VPH a las

muijeres, segun los resultados preliminares

de los estudios de modelizacion realizados

en Finlandia, la reduccién adicional de los
canceres cervicouterinos respecto de la
obtenida mediante la vacunacion exclusiva de
las mujeres, en contextos en que se vacuna a un
elevado porcentaje de mujeres, es marginal. Aln
no se han terminado las modelizaciones sobre
los beneficios de la vacunacion de los hombres
en contextos en que se vacunan porcentajes
moderados de mujeres.

e Grupos mas jovenes (<9 afos). La vacunacion
de grupos de menor edad puede resultar mas
facil de integrar en los programas nacionales de
inmunizacion existentes que su administracion
a cohortes de mayor edad (de 9 a 26 afios).

Aln no se han hecho pruebas de vacunacion en
nifios menores de 9 afios.

® Personas infectadas por el VIH. Actualmente se
desconocen la eficiencia de la vacunacion de
personas infectadas por el VIH y su tolerancia.
Las pruebas en mujeres infectadas por el VIH
aun estan en curso.

e Mujeres embarazadas. Actualmente se
desconoce la tolerancia a la vacuna en las
mujeres embarazadas

También se estan realizando pruebas para evaluar
los efectos de la vacunacion en mujeres mayores
de 25 afos y de las que estan, o estuvieron
anteriormente, infectadas por los tipos 16 0 18 del
VPH. Se desconoce la relacion entre el costo y la
eficacia de la vacunacion de estos grupos.
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Aspectos inhabituales de
las vacunas contra el VPH

En la Estrategia Mundial de Salud Reproductiva (Salud reproductiva: estrategia para
acelerar el avance hacia el logro de los objetivos y metas internacionales de desarrollo,
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2005) adoptada por los Estados Miembros de
la OMS en 2004 (Resolucion WHAS57.12 de la Asamblea Mundial de la Salud) se deter-
minaron los cinco aspectos fundamentales de la salud reproductiva y sexual, a saber,

la mejora de la atencion prenatal, perinatal, posparto y neonatal; la prestacion de servi-
cios de planificacion familiar de alta calidad, incluidos servicios de atencion a personas
con problemas de infertilidad; la eliminacion de los abortos peligrosos; la lucha contra
las infecciones de transmision sexual, en particular el VIH, las infecciones del aparato
reproductor, el cancer cervicouterino y otras afecciones ginecologicas, y la promocion de
la salud sexual. En la Estrategia también se estipuld que “dada la estrecha vinculacion
entre los diferentes aspectos relacionados con la salud reproductiva y sexual, es probable
que las intervenciones efectuadas en una esfera tengan repercusiones positivas en las
demas. Es primordial que los paises refuercen los servicios existentes y los aprovechen
como via de acceso para realizar nuevas intervenciones, procurando asegurar la mayor
sinergia posible”.

Las vacunas contra el VPH pueden reforzar la
colaboracion entre distintos servicios de atencion
de la salud y representar una nueva via para

en la sensibilizacion y la comunicacion social
deberan participar maltiples interesados directos, y
todavia no se ha determinado a ciencia cierta cual

prevenir un cancer comdn a muy gran escala, asi
como para reducir la carga mas generalizada de la
displasia y las verrugas genitales. A continuacion
se examinan algunas de las caracteristicas
fundamentales de las vacunas.

Una oportunidad unica

Varias de las caracteristicas de las vacunas
contra el VPH merecen una consideracion
especial. Su administracion requiere nuevos
métodos de ejecucion de los programas; las
poblaciones destinatarias no son los grupos diana
habituales de los programas de inmunizacion;

sera la mejor combinacion de los programas de
vacunacion y deteccion del cancer cervicouterino.
Las comunidades de la salud sexual y reproductiva
dispondran por primera vez de una vacuna contra
una infeccion de transmision sexual que provoca
un cancer genital muy comun. Por consiguiente, los
problemas que se plantearan diferiran bastante de
los que se enfrentan habitualmente en otros casos,
como la vacunacion contra la rubéola o el tétanos.

Las vacunas contra el VPH conduciran a los
responsables de los programas nacionales
de inmunizacion a enfrentar las esferas, de
connotacion sociopolitica, de la salud sexual,
la sexualidad de las adolescentes jovenes
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y, posiblemente, también de los varones
adolescentes, asi como también de las infecciones
de transmision sexual que los afectan. La
ampliacion de los principales grupos diana del
Programa Ampliado de Inmunizacion (PAl), a
saber, los lactantes y los nifios pequefos, para
incluir a grupos de mayor edad, también planteara
dificultades.?

2 Si bien actualmente la mayoria de los PAl incluye la vacuna contra
la hepatitis B, que protege contra el cancer de higado conexo, la
vacunacion de los nifios se debe a que, en los paises en desarrollo,
la mayoria de las infecciones se registra en la pequefa infancia.
Por consiguiente, para introducir la vacuna contra la hepatitis B no
fue preciso trabajar en colaboracion directa con los programas de
control del cancer.
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Vision y Estrategia Mundial de Inmunizacion del UNICEF y la OMS

La 582 Asamblea Mundial de la Salud aprob0 la Vision y Estrategia Mundial de Inmuni-
zacion, preparada por el UNICEF y la OMS. Se trata de una nueva vision de la inmuni-
zacion dirigida a que en el mundo de 2015:

e se asigne alta prioridad a la inmunizacion

¢ todo nifio, adolescente y adulto pueda acceder en pie de igualdad a la inmunizacion
en el marco del programa nacional de su pais

® mas personas estén protegidas contra un nimero mayor de enfermedades

e la inmunizacion y las intervenciones conexas se mantengan en un marco de plurali-
dad de los valores sociales, de cambios demograficos y economicos, y de evolucion
de las enfermedades

¢ |a inmunizacion se perciba como un factor decisivo para el ulterior fortalecimiento
de los sistemas de salud y un elemento principal de las actividades encaminadas a
lograr los objetivos de desarrollo del Milenio

¢ se haga una utilizacion 6ptima de las vacunas para mejorar la salud y la seguridad a
nivel mundial

¢ |a solidaridad entre los miembros de la comunidad mundial garantice el acceso equi-
tativo de todas las personas a las vacunas que necesiten.

Esa ampliacion esta prevista en la Vision y
Estrategia Mundial de Inmunizacion, preparada
conjuntamente por la OMS y el Fondo de las
Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) y
aprobada por la Asamblea Mundial de la Salud en
2005, que apunta a extender la ejecucion del PAI
a otros contextos y a poblaciones de mayor edad.
Los responsables de los programas nacionales de
control del cancer también deberan tomar dificiles
decisiones relativas, por un lado, a la prioridad
que se concedera a la prevencion primaria
(vacunacion), la prevencion secundaria (deteccion
y tratamiento de las lesiones precancerosas), el

tratamiento del cancer y la atencion paliativa y,
por otro, a la determinacion de las poblaciones
destinatarias de las actividades prioritarias en
aquellos contextos en que, hasta la fecha, los
esfuerzos para prevenir y controlar el cancer de
cuello de Gtero han sido limitados.

3 Global Immunization Vision and Strategy (Vision y Estrategia

Mundial de Inmunizacion): http://www.who.int/immunization/givs/

en/index.html.
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La experiencia que se adquirira con la introduccion
de las vacunas contra el VPH podria servir de
modelo para la eventual vacuna contra el virus

de inmunodeficiencia humana (VIH); ademas,

la prevencion y el tratamiento del cancer
cervicouterino en las mujeres inmunodeficientes
también resultaran de interés para la comunidad
dedicada al VIH. De ese modo, se atenderan las
recomendaciones del Llamamiento de Nueva

York al Compromiso relativo a los vinculos entre

el VIH/SIDA y la salud sexual y reproductiva, asi
como también la necesidad de conceder una mayor
importancia a las vacunas contra el VPH en las
actividades del programa basado en los derechos.
La comunidad que se dedica al VIH desempefara
un papel decisivo en la introduccion de las vacunas
contra el VPH.

Las vacunas contra el VPH también pueden
constituir importantes interfaces adicionales y
puntos de acceso de la ejecucion de la Estrategia
Mundial para la Prevencion y el Control de las
Infecciones de Transmision Sexual para 2006-2015
de la OMS, aprobada por la 592 Asamblea Mundial
de la Salud en mayo de 2006. El suministro

de vacunas contra el VPH, que constituye un
importante esfuerzo para prevenir la infeccion

por ese virus y el cancer cervicouterino, también
representa una oportunidad adicional para reforzar
las medidas preventivas contra las infecciones de
transmision sexual mediante la educacion de los
adolescentes para que retrasen la primera relacion
sexual y utilicen preservativos.

Sus distintos aspectos beneficiosos, y las
posibles innovaciones que implican estas
vacunas, constituyen muchas oportunidades sin

precedentes. Asimismo, para que la introduccion
de una vacuna contra el VPH arroje resultados
satisfactorios, sera preciso crear alianzas solidas y
eficientes con esos programas.

Un producto oneroso

Si bien todavia se desconoce el precio de venta
de las vacunas contra el VPH en los paises en
desarrollo, es probable que sea mucho mayor que
el costo de las vacunas tradicionales de los PAI,
por lo menos en un inicio, e incluso si se decidiera
fijar precios diferentes para los mercados de los
paises desarrollados y en desarrollo, Actualmente
se esta estudiando la obtencion de financiacion
de mecanismos internacionales (por ejemplo, por
conducto de la Alianza Mundial para Vacunas e
Inmunizacién - GAVI) que podrian subvencionarlas
en contextos de bajos recursos hasta que se fije
un precio estudiado y asequible. En los procesos
de adopcion de decisiones, el costo adicional de
la integracion de vacunas contra el VPH en los
programas nacionales de inmunizacion sera de
importancia, pero no deberia ser el unico criterio
a tener en cuenta. También deberian considerarse
los beneficios indirectos de la vacunacion

(véase la seccion Sensibilizacion, informacion

y comunicacion, pagina 11). Al preparar la
introduccion de las vacunas contra el VPH, las
actividades de sensibilizacion seran decisivas para
influenciar la formulacion de politicas y la adopcion
de decisiones, informar a la opinién publica,
rectificar malentendidos y movilizar recursos. Su
introduccion en el sector privado podria beneficiar
a grupos de situacion prospera, empezarse

en los paises de ingresos altos y medianos, y
hacerse independientemente de las decisiones



del sector publico. Por consiguiente, se correria

el riesgo de que su introduccion incrementara las
desigualdades entre la poblacion en materia de
salud. En todos los contextos sera necesario crear
fuertes alianzas entre los sectores publico y privado
para evitarlo.

Problematica de la
introduccion

La estrategia de vacunacion y la promocion de

las vacunas contra el VPH deberan basarse en las
circunstancias particulares de cada pais, a saber,
en lo que alli resulta asequible, puede hacerse

y es aceptable desde el punto de vista cultural.

En algunos paises y contextos culturales, la
vacunacion de nifas pequefas contra el cancery
otras enfermedades genitales provocadas por una
infeccion de transmision sexual puede constituir un
asunto delicado. Por un lado, sera importante que
se evite suscitar reacciones cuyas consecuencias
sean perjudiciales para los programas salud

sexual y reproductiva y de salud para adolescentes
(véase la seccion Sensibilizacion, informacion y
comunicacion, pagina 11) y, por otro, habra que
asegurarse de que los mensajes complementarios
sobre el retraso de la primera relacion sexual, la
utilizacion de preservativos, la reduccion el riesgo
de infeccion por el VIH y la deteccion del cancer
cervicouterino se formulen con claridad y se
evallen durante la etapa de la introduccion. Sera
preciso actualizar las estrategias nacionales de
control del cancer cervicouterino para incorporar
las nuevas vacunas. Se espera que el interés por la
vacunacion contra el VPH estimulara la creacion de
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servicios de deteccion y tratamiento del cancer de
cuello de utero en aquellos contextos en que, hasta
la fecha, su desarrollo ha sido limitado.

La vacunacion contra el VPH puede crear lazos
sinérgicos entre los programas de inmunizacion,
control del cancer y salud sexual y reproductiva
(comprendidos los programas para adolescentes). A
este respecto, la dedicacion del personal sanitario
a la inmunizacion constituye una oportunidad para
alentar el comportamiento responsable de los
adolescentes.

Nuevas formas de
colaboracion

Las particularidades y caracteristicas
excepcionales de las vacunas contra el VPH
implican que, en los paises, todos los programas
interesados deberan encontrar nuevas formas de
trabajo en colaboracion. Ademas, como se expuso
mas arriba, los responsables de los programas
publicos deberan actuar de concierto con el sector
privado.

Asimismo, en el plano internacional sera preciso
crear alianzas de inmediato para intentar reducir

el intervalo que media habitualmente en los

paises desarrollados entre la autorizacion de
comercializacion oficial y la puesta en el mercado
de los farmacos v, en los paises en desarrollo, entre
la fijacion de un precio negociado y el momento en
que la capacidad de produccion es suficiente para
su mercado.
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Sensibilizacion, informacion

y comunicacion

La preparacion de programas de sensibilizacion,
informacion y comunicacion sobre la vacunacion
contra el VPH, dirigidos a interesados

directos y publicos muy distintos, comprende
problematicas y oportunidades especificas.

Una de las dificultades consiste en preparar

un programa ponderado e informativo de
educacion del publico y comunicacion sobre el
VPH, el cancer cervicouterino y otros tumores
malignos y enfermedades provocado por ese
virus, y en explicar los beneficios y limitaciones
de las vacunas. Atender las expectativas y
preocupaciones de distintas partes interesadas
también puede ser una empresa delicada. Sera
preciso disponer de orientaciones normativas
sobre la relacion entre esas vacunas y los
programas existentes; la formulacion de mensajes
complementarios relativos a la vacunacion
contra el VPH, la salud sexual y reproductiva, las
actividades que atafien al VIH, asi como sobre la
preparacion de programas en los que se atribuyan
funciones y responsabilidades equilibradas a las
distintas partes interesadas que pueden no haber
acostumbrado a colaborar estrechamente en el
pasado.

Las oportunidades estan intimamente
relacionadas con las dificultades. Para obtener
los mejores resultados posibles, sera preciso
presentar las vacunas como una componente de
una estrategia de objetivos mdltiples, dirigida a
prevenir las muertes por cancer cervicouterino
y promover la salud sexual y reproductiva. Si
se las introduce de esta forma, apareceran
oportunidades de colaboracion entre las partes
interesadas y los prestatarios de servicios

que trabajan en distintos ambitos, como los

programas nacionales de inmunizacion, de apoyo
a las familias, de prevencion del VIH, salud sexual
y reproductiva, salud de las mujeres, control del
cancer y aptitudes para la vida y bienestar de los
adolescentes.

Uno de los primeros aspectos basicos a
considerar es la forma en que se presentaran
estas nuevas vacunas. Si bien en cada

pais debera tomarse en consideracion sus
caracteristicas socioculturales y religiosas
particulares, los mensajes esenciales han de ser
los siguientes:

¢ Se ha demostrado que el VPH provoca mas del
99% de los casos de cancer cervicouterino, asi
como otros carcinomas y enfermedades.

e EIVPH es uno de los virus que infecta a
los seres humanos con mayor frecuencia.

Se transmite por via sexual y es altamente
infeccioso — la tasa de transmision supera,
varios miles de veces, a la de otros organismos
de contagio por via sexual como el VIH. Afecta
a una elevada proporcion de los hombres y
mujeres que llevan una vida sexual activa y,
en la mayoria de los casos, muy poco después
de su inicio. Sin embargo, la infeccion por el
VPH no es necesariamente un indicador de
actividad sexual o promiscuidad, ya que puede
transmitirse aunque la penetracion sexual

no sea completa o se mantengan relaciones
sexuales con una sola persona.

e La mayoria de las infecciones por VPH carece
de signos o sintomas y, por consiguiente, la
mayoria de las personas infectadas ignora
estarlo, pudiendo transmitir el virus a su pareja
sexual.

11



e Las vacunas profilacticas contra el VPH son
sumamente eficaces en las mujeres de 16 a 26
afios que nunca han estado expuestas a ese
virus y se espera que prevengan hasta un 70%
de canceres cervicouterinos en las mujeres
vacunadas.

e Probablemente, el efecto maximo de
las vacunas contra el VPH se obtendra
administrandolas antes de la primera relacion
sexual.

e Ambas vacunas contra el VPH también pueden
proteger contra el cancer de vulva y vagina
y una de ellas puede prevenir asimismo las
verrugas genitales.

e Las vacunas contra el VPH protegen contra
ciertos genotipos de ese virus, pero no
previenen otras infecciones de transmision
sexual, como el VIH.

e Las vacunas contra el VPH actuales no
protegen contra alrededor del 30% de los
canceres de cuello de Utero; por consiguiente,
sera preciso mantener programas de deteccion
y deberia alentarse a las mujeres a que sigan
sometiéndose a esos examenes.

Presentar esta informacion mediante mensajes
sanitarios claros y de facil comprension, redactados
en funcion de las normas socioculturales de cada
comunidad resultar dificil en todos los paises.

En particular, dado que el VPH se transmite por

via sexual, sera preciso asegurarse de no suscitar
una reaccion negativa contra la vacunacion, o
contra los servicios de salud sexual y reproductiva,
en particular si se han de vacunar jovenes
adolescentes. También serd importante evitar

que la informacion haga demasiado hincapié

en las nifias, aunque sean la Unica diana de la
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vacunacion; para que los mensajes resulten
adecuados también deberan estar dirigidos a los
varones. Segun los resultados de varios estudios,
los padres pueden superar las reticencias
iniciales ocasionadas por la naturaleza sexual de
la transmision de la infeccion si comprenden las
ventajas de la vacunacion.

También sera importante formular estrategias para
explicar con claridad cuales son las infecciones
contra las que protege la vacunacion, asi como

las que no protege, a fin de prevenir la reaccion

del publico ante su eficacia parcial (visto que no
protege contra todos los tipos de VPH y podria no
prevenir el cancer en todas las mujeres que ya
estan infectadas por los tipos de virus que contiene
la vacuna).

La vacuna es un producto material que puede
integrarse en los servicios de informacion sobre los
estilos de vida y comportamientos que se prestan
habitualmente a los jovenes.

Actividades

Las actividades clave relativas a la sensibilizacion,
informacion y comunicacion comprenden:

¢ La colaboracion entre los responsables de la
sensibilizacion, la prestacion de servicios y la
rectoria reviste importancia, en especial para
elaborar la documentacion y la informacion
especifica sobre cada pais (por ej., sobre la
carga del cancer cervicouterino, las cepas del
VPH presentes en el pais y la edad de la primera
relacion sexual) en las que se basaran las
politicas y programas (véase la seccion sobre
Rectoria y financiacion, pagina 20).



Preparacion de la introduccion de las vacunas contra el VPH. Orientaciones normativas y programaticas para los paises

Una estrategia de comunicacion sobre el
control del cancer cervical en general, y las
vacunas contra el VPH en particular, que deberia
estar dirigida a los interesados directos y los
responsables de la adopcion de decisiones
clave, asi como a los profesionales de la salud,
las mujeres y la comunidad. Esos mensajes
deberian coincidir con los procesos nacionales
de adopcion de decisiones y las etapas del
programa de introduccion de la vacunacion.
Las estrategias de promocion de la salud
relativas a la introduccion de las vacunas
contra el VPH, que deberian basarse en las
caracteristicas especificas de cada pais, asi
como en las necesidades y expectativas de los
miembros de la comunidad.

La adaptacion de los materiales publicados por
el UNFPA (Fondo de Poblacion de las Naciones
Unidas), la OMS y otros organismos clave, que
deberia hacerse en los paises en que se los
utilizara.

La formulacion de mensajes destinados a

cada uno de los publicos clave que deberan
alcanzarse con los programas nacionales, tal
como se destacd mas arriba.

Responsables de la formulacion de politicas,
gestores de programas y prestatarios de
servicios de los paises. Los mensajes dirigidos
a este grupo haran referencia a: la carga del
cancer cervicouterino que se enfrentara con
las vacunas contra el VPH; los beneficios de

su introduccion para el programa nacional de
inmunizacion, el programa de salud sexual

y reproductiva, el programa de control del
cancer y el programa de salud para nifios y
adolescentes; la coordinacion de la planificacion
y el funcionamiento de las intervenciones

clinicas y los programas existentes, incluidos la
deteccion del cancer cervicouterino mediante
inspeccion visual tras la aplicacion de acido
aceético (IVAA), las pruebas de deteccion del
VPH, los examenes citoldgicos, etc.; la creacion
y la coordinacion de las alianzas entre distintos
programas y con el sector privado; los motivos
por los que la deteccion seguira revistiendo
importancia tras el inicio de la vacunacion; las
expectativas suscitadas por las vacunas y el
programa que las suministra y la evaluacion
de su impacto a corto, mediano y largo plazo,
asi como a las entidades que sufragaran los
gastos ocasionados por la introduccion de la
vacunacion.

Adolescentes y familias. La informacion
destinada a los adolescentes y las familias
deberia incluir: la descripcion del VPH,

la relacion entre el VPH y el cancer y las
razones por las que es importante vacunarse;
los motivos que condujeron a proponer la
vacunacion de nifias de determinada edad;

las razones y conveniencia de la vacunacion
de los chicos, las nifias de mayor edad y las
muijeres adultas; el papel de los padres, asi
como informacion basica sobre la vacunacion,
incluyendo sus ventajas, tolerancia y
limitaciones.

Organizaciones de la sociedad civil,
asociaciones profesionales y grupos

de proteccion de especial interés. Los
mensajes destinados a estos grupos deberian
incluir: las indicaciones de la vacuna; su
tolerancia y efectos secundarios, incluyendo
un historial claro de las pruebas realizadas

y los datos obtenidos; las razones que
condujeron a proponer la vacunacion contra

13



el VPH a determinadas poblaciones diana; la
explicacion de que su vacunacion no implica

su estigmatizacion, ni la presuncion de que

ha iniciado la vida sexual; los aspectos de

la vacuna que aln se desconocen, como Su
administracion a mujeres infectadas por el

VIH, mujeres embarazadas y mujeres que

no han recibido un tratamiento completo de
inmunizacion; la importancia de la vacuna
contra el VPH, tanto en términos generales,
como para grupos especificos, como los grupos
de apoyo a las familias o de sensibilizacion
contra el cancer, las entidades dedicadas al
sindrome de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA), los grupos deportivos y juveniles, y las
asociaciones confesionales; una enumeracion
de los servicios sanitarios que podran
procurarse las vacunas y su costo; la formacion,
compensaciones, apoyo, etc., que recibira el
personal sanitario que introduzca la vacunacion
en sus dispensarios y consultorios, y la decision
de los seguros de enfermedad (ya sea de los
regimenes de seguro social o de medicina
prepaga) relativa a la cobertura del costo de la
vacuna.
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e La administracion de las vacunas contra el
VPH a las nifias antes o aproximadamente
en el momento del inicio de su vida sexual,
circunstancia que constituye una ocasion
ideal para atender otras necesidades de
este sector de la poblacion de dificil alcance.
Por consiguiente, las vacunas contra el VPH
deberian usarse como mecanismo para
reforzar los programas e iniciativas existentes
para adolescentes de ambos sexos, como los
programas de educacion sobre salud sexual y
reproductiva, nutricion y alimentacion, lucha
contra el consumo del tabaco y prevencion del
VIH/SIDA basados en las escuelas.
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Prestacion de servicios

Llegar a los grupos diana

Probablemente, la edad de administracion de las
vacunas a los grupos diana que se establecera

en la autorizacion de comercializacion estara
comprendida entre los 9 y los 26 afios. Ese grupo
de edad debera subdividirse en dos categorias: una
prioritaria y otra “de repesca”.

Grupo diana prioritario

Estara compuesto, muy probablemente, por nifias
de 9 a 13 afios de edad visto que el objetivo
consiste en vacunarlas antes de que inicien la vida
sexual. En cada pais debera determinarse la forma
mas conveniente y eficaz para poder vacunar a las
adolescentes antes de su primera relacion sexual.

Si se decidiera introducir la nueva vacunacion
mediante un programa de inmunizacion existente
basado en las escuelas, sera importante disponer
de informacion sobre los porcentajes de nifias de
9 a 13 afios escolarizadas. En los paises en que
una gran proporcion de nifias abandona la escuela
al inicio de la adolescencia, la cobertura del grupo
diana prioritario mediante los programas basados
en las escuelas sera limitada. Otra estrategia de
vacunacion consiste en recurrir a las camparias

de los PAI. Pero como esas campanas suelen

estar dirigidas a lactantes y niflos menores de
cinco afos, la adicién de una vacuna contra el

VPH podria resultar bastante problematica. Podria
considerarse la introduccion de la vacuna contra el
VPH en los programas de vacunacion antitetanica.
La experiencia adquirida con las vacunas contra

el tétanos y la rubéola en las Américas, donde se
aceptaron ambas vacunaciones, puso de manifiesto

que adolescentes y adultos pueden vacunarse
mediante campafias masivas. Los programas

de educacion sexual y reproductiva también
pueden contribuir a extender los programas de
inmunizacion basados en las escuelas contra el
VPH y los PAl vista la experiencia que han adquirido
en materia de programas de promocion de modos
de vida sanos para las escuelas y de estrategias

de informacion, educacion y comunicacion sobre
cuestiones delicadas.

Para llegar a los adolescentes que no estan
escolarizados sera preciso recurrir a estrategias de
vacunacion que no estén basadas en las escuelas
y solicitar la colaboracion de los profesionales de

la salud de las comunidades. En muchos paises,
los programas de salud reproductiva y sexual

para adolescentes cuentan con una experiencia
considerable en materia de actividades sanitarias

y educativas basadas en las comunidades. Estos
programas estan dedicados a asesorar sobre
sexualidad y salud sexual y apuntan, en particular,
a demorar el inicio de la vida sexual y a prevenir los
embarazos y las infecciones de transmision sexual,
incluido el VIH. Por consiguiente, pueden utilizarse
para transmitir mensajes clave sobre las vacunas
contra el VPH y, en algunos contextos, para la
vacunacion. Pero la experiencia de esos programas
en materia de prestacion de servicios suele
limitarse generalmente a distribuir preservativos y
ensefar practicas sexuales mas seguras, y por lo
general, estan dirigidos a los jovenes mayores de
10-13 afios. La ampliacion de la cadena nacional
de frio para las vacunas, de modo que incluya el
suministro la vacuna contra el VPH a los programas
dedicados a los adolescentes basados en las
comunidades también puede presentar dificultades.
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Ademas, el personal de esos programas puede
carecer de las competencias necesarias para
prestar servicios de vacunacion. No obstante, los
programas para jévenes no escolarizados pueden
resultar eficaces para reforzar la sensibilizacion
sobre la inmunizacion contra el VPH y fomentar el
envio de los interesados a servicios de vacunacion
publicos o privados. También podria estudiarse

la creacion de nuevos mecanismos de envio de
pacientes como, por ejemplo, la distribucion de
vales para obtener la vacuna. Para aplicar esa
estrategia seria preciso impartir formacion a

los profesionales de la atencion sanitaria de los
programas para los jovenes sobre los beneficios y
los grupos diana de la vacunacion contra el VPH y,
también, proponer incentivos para su aplicacion.
Algunas de estas iniciativas deberan ejecutarse en
estrecha colaboracion con servicios educativos.
Tanto la sociedad civil, como las iniciativas

de salud y bienestar social para adolescentes
basadas en las comunidades pueden contribuir
significativamente a alcanzar a los jovenes que no
estan escolarizados

Grupo “de repesca”

Este grupo de “repesca” esta compuesto por las
mujeres de 14 a 26 afios de edad que nunca fueron
vacunadas contra el VPH. La vacunacion de este
grupo puede incrementar considerablemente la
velocidad con que se obtendran resultados en la
lucha contra la enfermedad y, por consiguiente,
reforzar la eficacia de la vacunacion contra el

VPH. Sin embargo, la estrategia de vacunacion y

la importancia de los esfuerzos para llegar a esa
poblacion estaran condicionados por los recursos
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de cada pais, asi como por consideraciones
relativas a los programas y la factibilidad. Ain no
se dispone de datos suficientes sobre la relacion
entre el costo y la eficacia de la vacunacion de
este grupo de poblacion, asi como de los hombres
jovenes, para prevenir el cancer cervicouterino y
otros carcinomas anogenitales. Probablemente,

la vacunacion de los grupos “de repesca”

tendra menores repercusiones en la salud que

la administracion de las vacunas a los grupos
prioritarios y es preciso evitar el desvio de recursos
destinados a la cohorte prioritaria.

Ampliacion de las esferas de actividad
de los servicios

Los servicios de salud sexual y reproductiva
pueden contribuir a difundir informacion y ampliar
la cobertura de la vacunacion; para ello han de
informar a las mujeres de mas de 26 afios de
edad que se someten a pruebas de deteccion

del cancer cervicouterino sobre la necesidad de
inmunizar contra el VPH a sus hijos, otras jovenes
de su familia y otras chicas de sus comunidades.
Esas mujeres pueden involucrarse para que
sensibilicen a sus comunidades e influencien a

las personalidades locales. A las mujeres que
consultan los servicios dedicados a las infecciones
de transmision sexual y el VIH, en particular
aquellas que acuden voluntariamente en busca de
asesoramiento, someterse a pruebas o informarse
sobre la prevencion de la transmision del VIH de
madres a hijos, también se les puede proporcionar
informacion sobre el cancer cervicouterino, las
vacunas contra el VPH y los servicios de deteccion
oncoldgica, asi como desviarlas a esos servicios.
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En las autorizaciones de comercializacion de las
vacunas contra el VPH se estableceran los limites
de edad maximo y minimo de administracion a la
poblacion diana. Por consiguiente, sera preciso
asegurarse de que las mujeres de mayor edad
cuenten con servicios integrales de deteccion,
diagnostico y tratamiento del cancer de cuello
uterino que atiendan sus necesidades de cuidado
de la salud. Las mujeres y nifias que se vacunen
contra el VPH deberan someterse a pruebas de
deteccion en la fecha prescrita por el programa

de deteccion de cancer cervicouterino de su pais

y que, en el caso de las mujeres inmunizadas en

la primera adolescencia, suele situarse unos 10

a 15 afios después de la vacunacion. Del mismo
modo, las mujeres que se consideren demasiado
mayores para vacunarse, o que probablemente ya
han estado expuestas al VPH, deberian someterse a
esas pruebas conforme a las directrices nacionales.

La importancia de que las vacunas contra el VPH
se administren en el marco de servicios integrales,
basados en los derechos y en pruebas cientificas,
constituye una consideracion de indole general.
Sera preciso evitar las estrategias aisladas de
vacunacion y deberia estudiarse la creacion de
alianzas entre distintos programas.

Alianzas entre distintos
programas

Sera necesario planificar y organizar las
metodologias de los programas de modo que se
rentabilicen al maximo o, cuando corresponda,
se refuercen, las intervenciones de los servicios
existentes. La vacunacion contra el VPH deberia

basarse en estructuras existentes en los paises
como, por ejemplo, las infraestructuras de la
cadena de frio para vacunas. De ese modo,

se obtendra la mejor relacion posible entre el
costo y los beneficios y se ahorraran recursos y
evitaran duplicaciones que los paises no pueden
permitirse. Si bien es probable que en muchos
paises la responsabilidad de la introduccion

de la vacuna contra el VPH se encomendara al
programa nacional de inmunizacion, sera preciso
establecer alianzas con servicios de salud sexual y
reproductiva y, también, con programas sobre salud
de los adolescentes, control del cancer y VIH/SIDA.
Asimismo, deberian establecerse relaciones de
trabajo estrechas con los servicios educativos, los
grupos de apoyo a las familias y otros interesados
directos dedicados a las cohortes prioritarias o
“de repesca”, asi como a las mujeres en general.
Se trata, en particular, de las organizaciones

de la sociedad civil, las iniciativas de salud y
bienestar basadas en las comunidades, y el sector
privado. La administracion de las nuevas vacunas
contra el VPH representa una gran cantidad de
oportunidades para introducir nuevas formas de
colaboracion entre los programas y establecer
nuevas alianzas.

Vigilancia y evaluacion

Si bien la preparacion de un sistema de
seguimiento y evaluacion eficiente constituye una
actividad “posterior”, durante la etapa preparatoria
debe considerarse como se determinaran la
eficacia de la vacunacion y sus efectos. Para
medir los indicadores de su eficiencia sera

preciso recurrir a los sistemas de vigilancia de
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los programas de inmunizacion sistematica de

los paises. Probablemente, antes los efectos (de

la vacuna tetravalente) en las verrugas genitales

0 en las anomalias diagnosticadas mediante

la deteccion — como la neoplasia intraepitelial
cervical (NIC) de grado 1 0 2- se observaran que
los resultados en el cancer de cuello de Utero.

La vigilancia de esos efectos mediante estudios
piloto puede resultar de utilidad para la primera
evaluacion de la vacunacion y de los casos en que
no haya sido eficaz. Los datos obtenidos con esos
estudios podrian utilizarse para elaborar protocolos
de vigilancia de las enfermedades. Ademas, los
sistemas de vigilancia de los efectos nocivos
deberian poder detectar las infecciones por el VIH
puesto que aun no se dispone de datos sobre la
administracion de vacunas a personas infectadas
por ese virus, asi como diagnosticar los embarazos
ya que, como los datos sobre la gravidez suelen ser
alentadores, se asegura la vigilancia posterior.

Los efectos a largo plazo de la vacunacion en

la incidencia del cancer cervicouterino y otros
tumores malignos que provoca el VPH, asi como
en la mortalidad debida a esas enfermedades,
no podran observarse hasta un minimo de 10

0, mas probablemente, 30 afios, después de

su introduccion. En los paises que disponen de
registros sobre el cancer, la adicion de datos sobre
lesiones cervicales precancerosas, que podran
utilizarse en calidad de indicadores aproximados
de céancer invasivo, resultara de suma utilidad
para la vigilancia. En los casos en que no se
dispone de registros sobre el cancer, 0 en que
son incompletos, se recomienda observar la
cobertura de la vacunacion y los resultados de
la farmacovigilancia obtenidos en otros paises.
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En el futuro, y a condicién que se disponga de
pruebas adecuadas y poco onerosas, se podran
mejorar los resultados de la vigilancia mediante
la utilizacion de marcadores moleculares de la
infeccion por VPH. En particular, serd importante
que se notifiquen los efectos adversos; para ello,
sera preciso contar con la cooperacion del sector
privado.

Actividades

Los programas nacionales deberan emprender las
siguientes actividades:

o Establecer vinculos entre las numerosas y
distintas partes que participaran en la ejecucion.

e Determinar el grupo diana prioritario, tomando
en cuenta las vias mas adecuadas para
alcanzarlo y la edad mas temprana en que inicia
su vida sexual.

e Hacer frente a las barreras socioculturales
que se oponen a la vacunacion de jovenes
adolescentes.

e Evaluar las tasas de frecuentacion escolar del
grupo de 9 a 13 afos de edad.

e Actualizar las estrategias nacionales de control
del cancer de cuello de Utero para poder
integrar las nuevas vacunas contra el VPH.

 Planificar una estrategia de vacunacion contra el

VPH en la que se prevea:

— Basar la prestacion de servicios para la
introduccidn de la vacuna contra el VPH en
consideraciones concretas sobre lo que es
factible y aceptable desde un punto de vista
cultural en cada pais, asi como también
en las necesidades y expectativas de los
miembros de la comunidad.
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Ampliar los grupos diana de los servicios
del PAI a otros contextos y grupos de mayor
edad que los lactantes.

Formular mensajes concordantes con

los consejos de las campanas de los
programas nacionales de control del cancer
cervicouterino, los servicios de salud salud
sexual y reproductiva para adolescentes,

y los programas de prevencion del VIH,

en colaboracion con los programas de
inmunizacion basados en las escuelas y los
servicios del PAI.

Proporcionar informacion sobre las
vacunas contra el VPH y los consultorios
especializados a los programas sobre salud
sexual y reproductiva para adolescentes
basados en las comunidades.

Formular mensajes de informacion,
educacion y comunicacion dirigidos a las
personas que acuden a los servicios de
salud sexual y reproductiva en los que se
expliquen los beneficios de las vacunas
contra el VPH para los jovenes, y de la
deteccion del cancer de cuello de utero para
las mujeres de mayor edad.

Impartir formacion a los profesionales de

la atencion sanitaria para que recomienden
0 administren la vacuna contra el VPH a
todas las personas sin vacunar del grupo
destinatario que conozcan.

¢ Elaborar un método integral de prevencion del
cancer cervicouterino en el que se prevea:

— Asegurar el acceso a programas de
prevencion secundaria basados en la
deteccion y el tratamiento de lesiones
precancerosas mediante servicios de
citologia, inspeccion visual con acido
acético y pruebas del VPH, en funcion de
los recursos disponibles y las directivas
nacionales.

— Crear opciones de tratamiento y
mecanismos adecuados de derivacion de
casos para pacientes con cancer invasivo.

— Vacunar contra el VPH cuando corresponda.

— Vigilar la eficacia de las vacunas.

— Impartir formacion y sensibilizar sobre la
prevencion primaria a los profesionales de la
atencion de la salud.

e Determinar los procesos clave y los indicadores
de resultados para la vigilancia y la evaluacion.
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Rectoria y financiacion

La movilizacion de recursos para reforzar el
sistema de atencion de la salud y adquirir vacunas
contra el VPH, tanto en el plano internacional,
como en los presupuestos de salud de los paises,
debera tener una alta prioridad. La financiacion

de la introduccion de la vacunacion contra el VPH
debera concebirse como una componente de una
estrategia integral en la que participaran distintas
partes interesadas, tanto internacionales, como
nacionales, y formara parte de un incremento
general de recursos para reforzar los sistemas

de salud. Algunas de las decisiones necesarias
relativas a la financiacion se tomaran en foros
mundiales o, de hacerse en los gobiernos, se
adoptaran en niveles superiores al del responsable
del programa nacional. Esas decisiones tendran
una importancia vital para la posterior introduccion
de la vacuna contra el VPH; por ello, los
responsables de la formulacion de politicas y de
los programas deberian seguir su evolucion con
detenimiento durante la fase preparatoria.

Deberan estudiarse distintas politicas y actividades
de supervision institucionales en funcion de

la estrategia de vacunacion escogida para la
introduccion del programa. Vista su experiencia en
materia de salud de los adolescentes, infecciones
de transmision sexual y control del cancer de
cuello de Utero, los programas de salud sexual y
reproductiva se encuentran en una posicion idonea
para prestar asesoramiento sobre esas decisiones
politicas y prestarles asistencia.

En todos los contextos, los gobiernos se
enfrentaran con la problematica de determinar
la importancia relativa que se concedera, en

funcion de su costo y la existencia de otras
prioridades (incluyendo otros proyectos de
vacunacion) a las vacunas contra el VPH en los
programas nacionales. Algunas de las decisiones
sobre la introduccion de una vacuna contra el

VPH podran basarse en la experiencia adquirida
en otros paises con la incorporacion de otras
vacunaciones, en particular contra la hepatitis B.
En los contextos en que el mercado es limitado,

0 poco seguro, las compaiiias farmacéuticas
podrian no interesarse por invertir en la obtencion
de la autorizacion de comercializacion. Los
responsables de los programas de salud sexual y
reproductiva deberan prepararse para examinar
este y otros asuntos durante la fase preparatoria

y recurrir a asociaciones profesionales y grupos
de lucha contra el cancer cervicouterino para

que les comuniquen las pruebas cientificas en
que se basaran las decisiones politicas. Sera
necesario disponer de informacion epidemioldgica
de base para demostrar la necesidad de

atender ese aspecto de la salud, asi como los
efectos potenciales a corto plazo (es decir, las
consecuencias en la deteccion y el diagndstico
precoces) y a largo plazo (consecuencias en el
cancer y en la productividad de las mujeres y
familias) de las vacunas contra el VPH. Sera preciso
que los paises preparen modelos de prevision de
la demanda, que serviran de base para los analisis
financieros y la planificacion de los programas.
Asimismo, sera necesario involucrar a las partes
interesadas clave para asegurarse de que se tomen
en consideracion los beneficios de la introduccion
de la vacuna contra el VPH que no se reflejan en
los analisis de la salud y los costos en los procesos
nacionales de adopcion de decisiones politicas.
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La obtencion de compromisos de financiacion
internacional para vacunas contra el VPH, por
ejemplo a través de la Alianza Mundial para
Vacunas e Inmunizacion (GAVI), el Fondo de las
Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) y el
Fondo Rotatorio de la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS) es sumamente importante

por dos motivos. En primer lugar, decidira a los
fabricantes de vacunas a invertir para aumentar

su capacidad de produccion a fin de asegurar un
suministro suficiente de los nuevos farmacos a los
mercados de paises que no cuentan con ingresos
elevados 0 medios. En segundo lugar, ayudara a
obtener un precio negociado para contextos de
bajos ingresos lo cual, visto el elevado precio al que
se prevé que ascenderan las vacunas contra el VPH
en el sector privado, sera imprescindible. Asimismo,
en los contextos de bajos ingresos, la movilizacion
de fondos para esas vacunas podria estimular la
actuacion de las partes publicas interesadas. Si no
se dispusiera de financiacion externa, la atencion
debera centrarse en reunir recursos del sector
publico para cubrir el costo de las vacunas, 0 en
administrar farmacos procedentes de donativos.

En algunos contextos sera preciso colaborar con

el sector privado para efectuar una introduccion
estrictamente comercial de la vacuna contra el VPH
(muy probablemente en el segmento superior del
mercado de los paises de ingresos medios).

En los paises, la movilizacion de recursos deberia
debatirse en el marco de los planes plurianuales
del programa nacional de inmunizacion, y deberia
poder integrarse en los procesos mas amplios

de planificacion del sector de la salud como, por
ejemplo, los enfoques sectoriales y los marcos

de gastos a plazo medio. Esto revestira una

importancia fundamental, tanto para asegurarse
el apoyo a largo plazo de los gobiernos para la
vacunacion contra el VPH, como su integracion en
los programas nacionales (es decir, asegurarse

de que no se la considera una actividad
“extrapresupuestaria”). En los paises de ingresos
bajos, estos procesos de planificacion pueden
entablarse en paralelo con la preparacion de una
solicitud a la GAVI, en particular debido a que las
cuentas de su fase 2 se destinan especialmente a
la financiacion de nuevas vacunas y el refuerzo de
sistemas de salud. Al preparar las solicitudes de
financiacion para reforzar su sistema de salud, los
programas nacionales de inmunizacion necesitaran
recabar informacion de los programas de salud
sexual y reproductiva y de control del cancer a fin
de poder incluir las multiples dimensiones de las
vacunas contra el VPH.

En los contextos en que el apoyo del sector
publico a los programas es limitado, pero

donde la viabilidad del mercado es suficiente
como para aplicar un programa de introduccion
exclusivamente privado, los gobiernos deberan
supervisar otros asuntos distintos. Se trata,
fundamentalmente, de establecer diferentes
modelos de colaboracion entre los sectores
publico y privado y de velar por su coherencia

con los programas nacionales de salud sexual y
reproductiva, inmunizacion y control del cancer.
En los paises de ingresos medios y bajos, los
gobiernos pueden insistir en los beneficios de las
actividades que se realizaran tras la obtencion de
la autorizacion de comercializacion y que incluyen,
por ejemplo, la presentacion de informes sobre los
efectos adversos por parte del sector privado, la
farmacovigilancia y la presencia, en los embalajes,
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de prospectos con mensajes adecuados tanto para
los encargados de la vacunacion, como para los
pacientes.

Actividades

En relacion con la rectoria y financiacion, sera
preciso emprender las siguientes actividades:

* Prepara una estrategia para la introduccion
integral y viable de las vacunas contra el VPH,
que deberia contar con la participacion de
una amplia serie de partes interesadas. En
cada pais deberia crearse un grupo de trabajo
nacional sobre esa vacunacion, encargado de
establecer mecanismos de coordinacion entre
los programas de salud, la sociedad civil y el
sector privado. Podria tratarse de un subgrupo
del Comité Coordinador Interinstitucional del
programa de inmunizacion y comprender
representantes de los programas dedicados
a la salud sexual y reproductiva, el control del
cancer, la prevencion del HIV y los jovenes, asi
como también de especialistas en VPH y cancer
de cuello de utero del pais.

e Elaborar, en cada pais, modelos para prever la
demanda y estimar la financiacion y cobertura
—las mujeres exclusivamente, 0 ambos sexos-
necesarias para obtener resultados contra la

enfermedad en la poblacion. Deberian realizarse
estudios de viabilidad comercial, tanto en
relacion con la financiacion publica, como con
los posibles interesados del sector privado,
basados en proyecciones actualizadas de la
carga del cancer de cuello de utero y otros
tumores malignos anogenitales (incidencia,
prevalencia, tasas de hospitalizacion y
mortalidad) y en datos sobre la prevalencia de
distintos tipos de VPH, las economias realizadas
mediante la vacunacion y las repercusiones
globales en el presupuesto.

e Alentar la participacion de los programas

nacionales de salud sexual y reproductiva en la

preparacion de la solicitud de fondos a la GAVI y,

en particular:

— contribuir al andlisis del sector de la salud
que debe adjuntarse a todas las solicitudes
al GAVI;

— proporcionar datos sobre las repercusiones
financieras de la introduccion de la
vacunacion contra el VPH, asi como distintas
hipétesis de sostenibilidad financiera, para
los planes integrales plurianuales.

En el caso de paises que no pueden acogerse

a los mecanismos financieros de la GAVI,

solicitar asistencia técnica a la OMS y el UNFPA

sobre recaudacion de fondos y planificacion de
programas.
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Conclusion

En dltima instancia, la decision relativa a la
introduccion de la vacunacion contra el VPH, asi
como a la fecha en que se hara, dependeran de las
politicas nacionales de cada pais. La importancia
que se concedera a la vacuna contra el VPH dentro
de una estructura global e integrada de vacunacion
constituye una consideracion general. Puesto que
estas vacunas “corresponden” a varios programas
diferentes, el establecimiento de alianzas eficientes
sera un elemento clave para aplicar un programa
de introduccion con resultados satisfactorios. Es
mas, antes de ejecutar programas de vacunacion
contra el VPH en gran escala, en particular en los
paises en desarrollo, sera preciso colmar varias
brechas del conocimiento. También sera necesario
preparar y divulgar directrices y protocolos globales
para la administracion de esas vacunas en los

que se basara la ejecucion de las actividades
recomendadas en este documento.

La vacunacion contra el VPH atiende una necesidad
de salud publica fundamental y forma parte de

las estrategias integrales de control del cancer de
cuello de Utero. La garantia del acceso universal a
los servicios de prevencion, deteccion y tratamiento
de ese cancer sera la clave para reducir su carga
en todas partes del mundo. Sera preciso examinar
los asuntos criticos que involucra la introduccion
de esas nuevas vacunas en materia de equidad. Si
no se prestara la debida atencion a la necesidad
de llegar a las mujeres mas pobres, las nuevas
vacunas podrian aumentar las desigualdades en
materia de salud, en lugar de contribuir al logro del
objetivo del acceso universal a la atencion de la
salud sexual y reproductiva.

Nota anadida en prensa

6,11,16y 18 del VPH.

e cancer de cuello de Utero
e verrugas genitales (condyloma acuminata)

* adenocarcinoma cervical in situ (ACIS)

e neoplasia intraepitelial cervical (NIC) de grado 1.

El 8 de junio de 2006, la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos de América
autorizo la comercializacion de la vacuna tetravalente recombinante Gardasil® contra los tipos
6,11, 16 y 18 del virus del papiloma humano (VPH).
mujeres de 9 a 26 afos de edad para prevenir las siguientes enfermedades provocadas los tipos

y para prevenir las siguientes lesiones precancerosas o displasticas:

¢ neoplasia intraepitelial cervical (NIC) de grado 2y 3
e neoplasia intraepitelial vulvar (NIV) de grado 2y 3
e vaginal intraepithelial neoplasia (VaIN) grade 2 and grade 3

Por informacion adicional, sirvase consultar el sitio web de la FDA en la direccion:
http://www.fda.gov/cber/products/hpvmer060806.htm

Se recomienda su administracion a nifas y
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Recursos adicionales

UNFPA http://www.unfpa.org/

oMs http://www.who.int/es/
http://www.who.int/reproductive-health
http://www.who.int/cancer/en/

http://www.who.int/reproductive-health/pages_resources/listing_cancer.en.htmi

GIVS http://www.who.int/immunization/givs/en/index.html

GAVI http://www.gavialliance.org/



