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Carta del Comité Editorial

ACTUALIZACION EN VACUNAS: DOCUMENTO DE LA SOCIEDAD ARGENTINA DE
INFECTOLOGIA SOBRE VACUNA CONTRA VPH

Se estima que una elevada proporcién de la poblacién adquirird uno o més de los tipos del
virus de papiloma humano (VPH) en algin momento de su vida. Dada la elevada tasa de
asociacién de esta infeccidn con el desarrollo de cdncer de cuello uterino, entre otros, es fun-
damental contar con herramientas que permitan prevenirla.

La vacuna contra el VPH, incorporada desde 2011 en el Calendario Nacional de Inmuniza-
ciones para todas las nifias de 11 afios nacidas a partir del afio 2000, y posteriormente para
todos los varones de 11 afios nacidos a partir de 2006, y para las personas de entre 11 y
26 afos pertenecientes a grupos de riesgo, es sin dudas una herramienta indispensable para
cumplir con este objetivo.

Las mujeres de entornos socioeconémicos mds bajos comparten una carga desproporcionada-
mente mayor de incidencia y mortalidad por cdncer de cuello uterino, por lo que las vacunas
son una herramienta eficaz para reducir las desigualdades observada en esta patologia, lo
que justifica claramente el acceso equitativo a la vacuna (1).

La disponibilidad de la vacuna nonavalente brinda una mayor cobertura en comparacién con
las vacunas previas: la inclusién de cinco genotipos adicionales permite aumentar la protec-
cién a casi el 90% de las infecciones por VPH responsables del cancer cervical, el 96% de
cancer anal, el 85% de cancer vaginal y el 87% para los canceres vulvares (2). Por lo tanto,
sin lugar a dudas, constituye la principal herramienta con que contamos en la actualidad.

En este suplemento especial del nimero 115 de ASEl presentamos las actualizaciones de las
recomendaciones emitidas por la Comisién de Vacunas de la Sociedad Argentina de Infecto-
logia sobre las vacunas contra VPH, con el objeto de difundir las tendencias actuales, y lograr
el objetivo de reducir la incidencia y la morbimortalidad asociada con esta patologia.

Maria Belén Bouzas y Lautaro de Vedia
Secretaria de redaccién, Revista ASEI
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(2) Bosch FX, et al. Vacuna nonavalente frente al virus de papiloma humano. Semergen 2017;43(4):265-76.
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INTRODUCCION

Los virus del papiloma humano (VPH) son una de las causas mds frecuentes de infecciones
de transmisién sexual en el mundo. Originan una amplia gama de enfermedades tanto en
hombres como en mujeres, e incluyen lesiones premalignas que pueden progresar a cdncer.
A pesar de que la mayoria de las infecciones por VPH no desarrollan sintomas y se resuelven
espontdneamente, la persistencia de las mismas puede provocar enfermedad. En las mujeres,
la infeccion persistente por genotipos de VPH de alto riesgo oncogénico es la causa principal
del cancer cervical y de sus precursores. También se la asocia con el desarrollo de cdnceres
orofaringeos y anogenitales en ambos sexos (1).

El reconocimiento de los VPH de alto riesgo oncogénicos como causantes del céncer cervical
ha promovido el desarrollo de vacunas preventivas (prevencién primaria), que junto con el
tamizaje para la deteccién temprana y el tratamiento oportuno de lesiones (prevencién secun-
daria) permitirdn reducir significativamente la incidencia del cancer cérvico-uterino (CCU) en
la Argentina en las préximas décadas. También permitirdn reducir la carga de otras enferme-
dades asociadas a los VPH genitales (otros cdnceres y verrugas genitales) tanto en hombres
Ccomo en mujeres.




AGENTE ETIOLOGICO

Los VPH son virus ADN que infectan células epiteliales (cutdneas y mucosas). Pertenecen a la
familia Papilomaviridae. El genoma del virus estd envuelto por una cdpside que comprende
proteinas estructurales: mayor (L1) y menor (L2) (2). Se clasifican en genotipos, de los cuales
alrededor de 40 infectan las mucosas, en particular del tracto angenital. A la vez, sobre la
base de su potencial oncogénico se subdividen en:

* VPH de bajo riesgo (3) (principalmente VPH 6, 11, 40, 42, 43, 44, 61). Comlinmente
presentes en las lesiones benignas como verrugas genitales y neoplasias intraepiteliales
de bajo grado, con minimo riesgo de progresién maligna.

* VPH de alto riesgo (1-3). Los genotipos oncogénicos 16 y 18 son responsables de més
del 70% de las lesiones neopldsicas cervicales en todo el mundo (mds del 75% en la
Argentina) y de mds de la mitad de las neoplasias intraepiteliales cervicales (CIN) de
grado moderado (CIN2) o grave (CIN3) o adenocarcinoma in situ (AlS). Otros tipos de
alto riesgo en menor frecuencia son 45, 31, 33, 52 y 58 (20% de CCU). Juntos consti-
tuyen el 90% de los canceres escamosos que son VPH positivos. También a los VPH de
alto riesgo se los asocia con el 88% de los casos de cdncer anal (4), con el 40% y 50%
de los cdnceres de vulva y pene respectivamente, 70% de los de vagina (5), y con el
30% a 70% de los cénceres orofaringeos. VPH16 es el genotipo predominante en todas
las localizaciones masculinas




EPIDEMIOLOGIA

Las infecciones por VPH son transmitidas principalmente por contacto sexual. La prevalencia
global en Latinoamérica y el Caribe es de hasta 35% en mujeres < a 25 afios, luego decrece
con la edad, aumentando nuevamente en mayores de 45 afos (6). Entre hombres, la tasa de

infeccién se mantiene constante a lo largo de la vida sexual activa y puede alcanzar cifras del
70% (6, 7).

Aunque cualquier persona infectada en forma persistente con estos virus puede desarrollar
lesiones, ciertos grupos, como personas con diabetes, embarazadas, hombres que practican
sexo con otros hombres (HSH) (8), personas bisexuales o transgénero, tienen mayor riesgo.
Ademés, los pacientes inmunocomprometidos, (9) incluyendo personas con VIH (9-14),
trasplantados (15), personas con enfermedades autoinmunes y bajo tratamiento inmunosupresor
(16-18), lo hacen con mayor frecuencia. Se define como infeccién persistente al aislamiento
viral en el 6rgano blanco por mds de seis a doce meses (6).

El CCU es el cuarto céncer mds frecuente en mujeres y la segunda causa de cancer femenino
entre 15y 44 afios en todo el mundo. En 2020, se produjeron 604.127 nuevos casos (85% de
los episodios ocurren en paises en desarrollo) y 341.831 muertes (19). En la Argenting, es la
tercera causa de cdncer femenino y el segundo céncer femenino mds comin en mujeres de 15
a 44 anos. Cada afio, se diagnostican 4583 casos nuevos de CCU y mueren aproximadamente
el 50% de las mujeres a causa de la enfermedad. Su tasa de incidencia era, en 2020, de 16,7
¢/100.000 mujeres y la tasa de mortalidad, ajustada por edad, de 8.7 /100.000 (19).

La carga de CCU en nuestro pais no es homogénea: varia segin el drea. Es muy alta en
poblaciones con menor nivel de desarrollo socioeconémico.

Los cdnceres de vulva, vagina y pene son menos frecuentes. Las tasas de incidencia en la
Argentina son de 1,6/100.000, 0,3 a 1/100.000 y 0,3 a 2,1/100.000 respectivamente,
segUn datos de 2012. En ese afio se notificaron mundialmente 21.000 casos de cdncer de
vulva y vagina y 13.000 casos de céncer de pene asociados a VPH (19).

Las verrugas genitales son frecuentes en la poblacién sexualmente activa de ambos sexos.
Una revisién sistemdtica ha reportado una incidencia anual (hombres y mujeres) de verrugas
genitales entre 160 a 289 ¢/100.000 personas, con una mediana de 194,5 ¢/100.000 a nivel
mundial (3, 20). Aunque benignas, requieren tratamientos costosos, en su mayoria dolorosos y
ademds suelen recurrir.




VACUNAS DISPONIBLES EN ARGENTINA
A. AGENTE INMUNIZANTE

Las vacunas actualmente disponibles en el pais son la cuadrivalente (VPH4v) (22) contra los
tipos 6, 11, 16, 18 y la nona valente (VPH9V) (23) contra los tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45,
52, 58.

Ambas son ADN recombinantes purificadas no infecciosas. Se elaboran a partir de la proteina
principal de la cdpside (L1) de los tipos incluidos en cada uno de ellas; inducen la formacién
de anticuerpos neutralizantes que previenen la infeccién y el desarrollo de lesiones ante la
exposicién posterior a los tipos de VPH incluidos en la vacuna.

Tabla 1. Vacunas disponibles en la Argentina

CARACTERISTICAS VACUNA CUADRIVALENTE | VACUNA NONAVALENTE

(VPHAV) (VPHOV)
Tipos de particulas 6/11/16/18 6/11/16/18/31/
similares a virus (VLP) 33/45/52/58
Tecnologia para Levadura Saccharomyces Levadura Saccharomyces
expresién de VLP L1 cerevisiae recombinante cerevisiae recombinante
Adyuvante 225 pg sulfato de hidroxifosfato | 500 pg sulfato de

de aluminio hidroxifosfato de aluminio

B. INMUNOGENICIDAD

Inmunogenicidad con tres dosis (22, 23)

VPH4v y VPH9v fueron originalmente estudiadas y licenciadas para su administracién en tres

dosis (ver Tabla 2).

Tabla 2. Inmunogenecidad con tres dosis

INMUNOGENICIDAD ‘ VPH4V ‘ VPH9V

Seroconversién Altas tasas de seroconversién entre 9 | Altas tasas de seroconversién entre 9 y 26 afios en
ambos sexos y 45 afios ambos sexos para los 9 genotipos.

Criterios de no inferioridad inmunogénica para
los VPH 6, 11, 16 y 18 cuando se la compara con
VPHA4.

Evidencias de inmunogenicidad en estudios puente
entre VPH4v y VPH9v en ambos sexos y edades
diferentes.




Persistencia de
anticuerpos

14 afios en mujeres de 16 a 23 afios | Por lo menos 5 afios en mujeres de 16 a 25 afos.

10 afios en mujeres de 24 a 45 afios | Por lo menos 10 afios en nifias y nifios de @ a 15

9-15 afios de edad

10 afios en hombres de 16 a 26 afios

10 afios en nifios y nifias entre los

anos.

Tabla 3. Inmunogenecidad con dos dosis

VPH4V | VPH9V

2 dosis de VPHA4v en nifias entre 9 y 13 afios son no
inferiores en términos de inmunogenicidad cuando
se las compara con 3 dosis en nifias o 3 dosis en
mujeres entre 15y 24 afios.

Persistencia de la respuesta de anticuerpos durante
al menos 10 afios en nifias de 9 a 13 afios que

Las GMT fueron mayores en nifios y nifias que
recibieron 2 dosis de VPHOv (ya sea a los O, 6 o
12 meses) que en nifias y mujeres de 16 a 26 afos
que recibieron 3 dosis de Gardasil 9 (a los 0, 2, 6
meses) para cada uno de los 9 tipos de VPH de la
vacuna.

No se ha establecido la duracién de la proteccién
de la pauta de 2 dosis de VPHOv.

recibieron 2 dosis de vacuna VPH4v

Inmunogenicidad con una dosis

Ver tépico C.

C. EFICACIA

C.1 Eficacia con tres dosis

Vacuna cuadrivalente (VPH4v) (22, 24-26)
Eficacia en mujeres entre 16 y 26 afios

Poblacién no expuesta a los tipos relevantes en protocolos combinados:

e Contra la CIN (1, 2, 3) y AIS relacionadas al VPH 6, 11, 16 y 18 fue de 96% (IC 95%:
92,3-98,2).

e Contra CIN 2, 3 y AlS relacionadas al VPH 16 y 18 fue de 98,2% (93,5, 99,8).

* la eficacia para VaIN* 2/3 y la VIN** 2/3 relacionadas al VPH 16 y 18 fue del 100%
(IC 95%: 55,4-100,0) y (IC 95%: 49,5-100,0), respectivamente.

* 99% en la prevencién de verrugas genitales en poblacién no previamente expuesta a
genotipos 6, 11, 16, 18 (IC 95%: 96,2-999).

*ValN:

**VIN: neoplasia epitelial vaginal

Neoplasia intraepitelial vulvar




Poblacién con por lo menos una dosis de vacuna, ADN negativa a los catorce genotipos VPH
y serologia negativa para VPH 6, 11, 16, 18, citologia neg. (Semeja poblacién preadolescente
previo inicio relaciones sexuales) FUTURE | y II:

* Eficacia 100% para CIN2, CIN3 Y AlS respectivamente por genotipos vacunales.

* En el grupo de personas con o sin infeccién previa o actual por cualquier tipo de VPH,
la eficacia de la vacuna para prevenir CIN2, 3 o AlS relacionados al VPH 16 y 18 fue
del 51,8% (IC 95% 41,1-60,7). Para CIN 3 relacionados a los cuatro genotipos vacuna-
les 45,1 (IC 95% 29,8-57,3).

Eficacia en mujeres entre 26 y 45 afos

Para evitar infecciones persistentes de seis meses o mds y enfermedad cervical o de genitales
externos por VPH 6, 11, 16, 18, la eficacia fue del 88,7 (IC 95% 78,1-94,8) en poblacién no

previamente expuesta a enfermedad relevante.

Eficacia en hombres entre 16 y 26 aros

* 8935% (IC 95% 66,3-979) para prevenir verrugas genitales en hombres no previamen-
te expuestos a VPH 6, 11, 16, 18.

* Reduccién de un 77,5% (IC 95% 39,8-93,3) en la incidencia de neoplasias intraepitelia-
les anales (AIN) 1, 2 y 3 relacionadas con los VPH vacunales en poblacién no previo-
mente expuesta.

* la eficacia contra los grados 1, 2 y 3 de la neoplasia (PIN) o cdncer de pene, perineal
y perianal no ha sido ain demostrada.

Eficacia en hombres entre 27 y 45 afos

Basada en estudios puente de inmunogenicidad entre hombres y mujeres del mismo grupo
etfario.

Vacuna nonavalente (VPH9v) (24, 27, 28)

* En el estudio aleatorizado de fase Il comparando la VPH9v con la VPH4v en mujeres
de 16 a 26 afios sin exposicidn previa a los genotipos relevantes, la eficacia fue la
siguiente:
® Prevencién de > CIN2, VIN2/3, VAIN2/3 por VPH 31, 33, 45, 52, 58: 96,7%.
® Prevencién de > CIN2 por VPH 31, 33, 45, 52, 58: 96,3%.
® Prevencién de infeccién persistente a los seis meses por VPH 31, 33, 45, 52, 58:

96%.
* Eficacia comparable en la prevencién de verrugas genitales entre el grupo vacunado

con VPHOv y VPH4v.




* Estudios puente de inmunogenicidad indican eficacia no inferior a los nueve genotipos
en varones de 9 a 26 afos y mujeres de 9 a 15 afios.

e Estudios puente de inmunogenicidad con VPHv comparando mujeres de 16-26 afios
vs. 27-45 afios mostraron una alta tasa de seroconversién (>99%) para los nueve ge-
notipos incluidos y no inferioridad para los siete genotipos de alto riesgo indicando la
eficacia de esta vacuna para este grupo etario.

C.2 Eficacia con dos dosis

En base a los estudios de inmunogenicidad puente, se infiere la eficacia de dos dosis VPH4v
y VPHOv en nifias y nifios de entre 9 y 15 afios (23).

C.3 Eficacia e inmunogenicidad con una dosis

A continuacién, presentamos los resultados de algunos trabajos desarrollados con una dosis

con VPH2v, VPH4v y VPH9v (Tabla 4).

Tabla 4. Trabajos desarrollados con una dosis con VPH2v, VPH4v y VPH9v

ESTUDIO/PAIS

VACUNAS

EDAD DE LA

COHORTE

DESCRIPCION

RESULTADO

Comparacién 1, 2, 3
dosis a los 24 meses

CVT (29) VPH2v Mujeres entre | Andlisis post hoc Eficacia infeccién persistente
Eficacia 18 y 25 afios | 3 dosis o control, pero 3 dosis: 80,0% (IC 95% 70,7-87,0)
Inmunogenicidad andlisis grupos con 1, 2 dosis: 83,8% (IC 95% 19,5-99,2)
Costa Rica 2-, 3-dosis 1 dosis: 82,1% (IC 95% 40,2-97,0)
Inmunogenicidad /
eficacia a los 11 afos
KEN-SHE (30) VPH2v Muijeres entre | RCT Eficacia infeccién persistente a los 18 meses
Eficacia VPHOv 15y 20 afios | 1 dosis VPHOv 97,5% (IC 95% 81,7-99,7)
Kenia VPH2, VPH9, vs. anti | VPH2v 97,5% (IC 95% 81,6-99,7)
menigo v A los 36 meses persiste EV segin
presentacién IPCV 23
IARC (31) VPH4y Muijeres entre | Observacional Eficacia infeccién. persistente a los 10 afios
Eficacia 10y 18 afos | cohorte de un estudio | 3 dosis: 91,2% (IC 95% 75,3-98,7)
Inmunogenicidad original RCT 2 dosis: 94,5% (IC 95% 82,4-99,8)
andlisis grupos con 1, | 1 dosis: 94,2% (IC 95% 83,7-99,1)
2, 3 dosis
Inmunogenicidad /
eficacia a los 10 afios
DoRIS (32) VPH2v Mujeres entre | RCT La calidad de los atc es similar en los grupos.
Inmunogenicidad | VPH9v 9y 14 afos | Inmunogenicidad VPH | Los estudios de inmunopuente mostraron que
16y 18 1 dosis es no inferior comparado con los

estudios donde la eficacia con 1 dosis fue
demostrada.

Las vacunas son profildcticas; no hay evidencias de que, aplicadas en presencia de enferme-
dad o infeccién por un determinado tipo vacunal de VPH, alteren el curso de las mismas.




D. EFECTIVIDAD
VPH4yv (33-36):

* 9 a 15 afos: ambos sexos
* Libre de neoplasia de alto grado (CIN alto grado) ni verrugas por 10 afios.
* 16 a 23 afios: mujeres
* Libre de CIN alto grado por 14 afios.
* 24-a 45 afos: mujeres
* Libre de CIN alto grado y verrugas genitales por 10 afios.
* 16 a 26 afos: hombres
* Libre de AIN alto grado y verrugas genitales por 11,9 afios.

VPHOv (37-38):

* 16 a 26 aiios: mujeres

e Libre de CIN alto grado por 9,5 afios después de la dosis 3.
* 9 a 15 ahos: nifias

e Libre de CIN alto grado y verrugas genitales por 11,0 afios.
* 9 a 15 ahos: nifios

e Libre de verrugas genitales por 10,6 afios.

E. EFECTOS ADVERSOS

La reaccién adversa mds frecuentemente observada en los estudios clinicos ha sido la reaccién
local en el sitio de aplicacién: dolor, enrojecimiento y tumefaccién (mayor tasa con VPHOv y con
el nimero de dosis). También ocasionalmente cefaleas, manifestaciones gastrointestinales como
nduseas, vémitos, diarrea y dolor abdominal, mialgias, artralgias, prurito, erupcidn, urticaria,

fiebre (22-23).
Luego de la implementacién de VPH4v y VPH9v en diversos programas de vacunacién uni-

versal en Norteamérica, Europa, Australia y Latinoamérica, se ha documentado su amplia
seguridad en millones de dosis administradas.

F. POBLACIONES ESPECIALES

Estudios de inmunogenicidad, eficacia/efectividad en poblaciones especiales

Los estudios en estas poblaciones (Tabla 5) utilizaron VPH4y a excepcién de los estudios de
inmunogenicidad en trasplantados y VIH que utilizaron VPH4v y VPH9yv.




Tabla 5. Estudios de inmunogenicidad, eficacia/efectividad en poblaciones especiales.

ENFERMEDADES HSH RECEPTOR DE VIH (43-45)

INFLAMATORIAS (40-42) TRASPLANTE

SISTEMICAS (39) (43)

La mayoria en LES, artritis Inmunogénica | Seroconversién Segura e inmunogénica en nifios hombres y
reumatoidea, AR juvenil, mujeres

enfermedad inflamatoria intestinal

Con tratamiento Inmunosupresor | Segura Escasa Inmunidad de memoria en nifios
persistencia de Afc | y hombres

Inmunogénica y segura Costo-efectiva | Segura La tasa de infeccién persistente en mujeres
en < 45 afos VIH vacunadas fue menor que en VIH no
La mayoria de los trabajos en vacunadas 2,3 vs. 6.0/100PY)
<26 afos sDosis de
refuerzo? VPH4y es costo efectivo después
Sin evidencia de reactivacién de del tratamiento para NIA 2/3 en HSH > 27
la enfermedad de base afos

Embarazo y lactancia

Por el momento, no hay datos suficientes que avalen su uso sistemdtico en embarazadas. Nin-
guna de las vacunas contra VPH contiene el virus vivo; han sido clasificadas como drogas de la
categoria B por la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés)
de Estados Unidos. Los estudios clinicos realizados hasta el momento no han demostrado anoma-
lias obvias atribuibles a las vacunas. Sin embargo, su uso no se recomienda por el momento en el
embarazo, debido a que los datos sobre seguridad son limitados. Si una mujer recibe la vacuna
de VPH estando embarazada, no debe interrumpir el embarazo y deberd continuar su serie en
el posparto. La lactancia no es contraindicacién para la inmunizacién (22-23).

G. DOSIS Y VIiAS DE ADMINISTRACION

Las vacunas contra el VPH4v y VPH9v han sido aprobadas en la Argentina a partir de los 9
afos sin limite de edad. Se aplican en forma IM deltoidea.

En abril de 2022, el Grupo Estratégico Consultivo de Expertos en Inmunizacién (SAGE) de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), luego de andlizar la evidencia disponible acerca
de la inmunogenicidad, eficacia y efectividad de las vacunas contra el VPH con la administra-
cién de una, dos y tres dosis en poblacién de nifias y mujeres jévenes, con la finalidad de favo-
recer la adherencia, reducir costos y aumentar las coberturas a nivel mundial (46), recomendé
actualizar los programas de dosis para el VPH de la siguiente manera:

Esquema de una* o dos dosis para el objetivo principal de las nifias de ? a 14 afos.
Esquema de una o dos dosis para mujeres jévenes de 15 a 20 afios*.

Dos dosis con un intervalo de seis meses para mujeres mayores de 21 afos*.

Las personas inmunocomprometidas, incluidas aquellas con VIH, deben recibir tres dosis
si es factible, y si no, al menos dos dosis.

* Recomendacién fuera de prospecto.




A partir del 1 de enero de 2024, el Ministerio de Salud de la Argentina adhirié a esta reco-
mendacién y modificé el esquema de vacunacién contra el VPH en el Calendario Nacional de
Vacunacién (CNV) de la siguiente manera (47):

e Unica dosis de vacuna a los 11 afios, con la vacuna disponible en el CYN.

* Se considerard esquema completo a todas las personas menores de 20 afios que hayan
recibido al menos una dosis de vacuna contra el VPH.

e En caso de recupero de esquemas atrasados en personas inmunocompetentes:
e Unica dosis de vacuna hasta los 20 afios inclusive.
* Dos dosis (0 y 6 meses) en caso de inicio de esquema mayores de 21 afios.

e En personas con inmunocompromiso, se mantiene la vacunacién con 3 dosis (0-2y 6
meses) hasta los 26 afios inclusive.

Al momento de la elaboracién de este documento, SADI recomienda la vacunacién preferen-
cial de VPHOv por sobre YPH4v en diferentes poblaciones con los siguientes esquemas:

Poblacién no inmunocomprometida entre 9 y 15 afios:

e Esquema de 1 dosis*
* Puede completar 2 dosis acorde a prospecto del laboratorio productor

Poblacién inmunocompetente > a 15 afos hasta los 26 afos:

® 2 dosis* (al menos 1 dosis hasta los 20 afios acorde al calendario nacional*).
* Puede completar 3 dosis acorde a prospecto del laboratorio productor.

Poblacién inmunocomprometida y > 27 arios:

e Esquema de 3 dosis siempre
*Esta indicacién es fuera de prospecto basada en SAGE, CNV, disponibilidad de vacunas y reduccién de costos

No son vacunas a virus vivo y pueden administrarse a las personas que estén inmunocomprome-
tidas por enfermedad (incluyendo el VIH) o medicamentos. La respuesta inmune vy la eficacia a
largo plazo de ambas vacunas podrian ser menores que en las personas inmunocompetentes.

En casos de VIH, considerar que la respuesta a la vacunacién es mayor en etapas tempranas
de la infeccién y/o cuando han pasado de tres a seis meses de tratamiento antiviral, especial-
mente cuando los CD4 son > 200/mm? (recordar que la supresién de la carga viral mejora las
tasas de respuesta a las vacunas, y la duracién en el tiempo de generacién de los anticuerpos).

En pacientes con trasplante de érganos sélidos, deben aplicarse preferentemente antes del tras-
plante. La inmunizacién previa al trasplante permite lograr mejores respuestas a las vacunas,
aunque disminuidas por las insuficiencias de érganos en etapas terminales con respecto a la
poblacién general.

Luego del trasplante podrd inmunizarse aproximadamente a partir del tercer-sexto mes ya que
en los primeros meses la respuesta es pobre debido a las altas dosis de inmunosupresores.




Ademds, es el periodo en que se presenta mayor disfuncién y rechazo del injerto (aunque no
se ha demostrado asociado a vacunas).

En pacientes con trasplante de médula ésea, un consenso internacional europeo reciente reco-
mienda la vacunacién contra VPH en receptores de TCH a iniciarse entre seis y doce meses
post trasplante con evidencia C.

En personas que recibieron un esquema completo con VPH4v y quieren recibir un esquema con
VPHOv pueden hacerlo respetando un lapso minimo de 1 afio entre ambos esquemas.

Cuando el esquema de dos o tres dosis de estas vacunas se interrumpe por cualquier lapso,
puede ser continuada sin necesidad de recomenzar la serie de vacunacién. De ser posible
completar con el mismo producto. Si no es posible, podrén emplearse las otras vacunas dispo-
nibles, priorizando asi las coberturas para los VPH 16 y 18.

H. REVACUNACION
No esté establecida la necesidad de dosis de refuerzo (22-23).
La aplicacién de estas vacunas no exime a las mujeres del tamizaje periddico para detectar

cdncer cervical o sus precursores. Tampoco a aquellas poblaciones de hombres y mujeres que
tengan indicacién de tamizaje anal periddico.

I. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a los principios activos o luego de haber recibido una dosis de la

vacuna. En caso de enfermedad febril se debe posponer su aplicacién hasta la resolucién del
cuadro (22-23).

J. CONSERVACION Y PRESENTACION

Las vacunas se deben conservar entre 2 y 8 °C. No se deben congelar. Una vez retiradas de
la heladera, no deben permanecer a temperaturas mayores de 25 °C y deben protegerse de
la luz y aplicarse lo antes posible (22-23).

Las vacunas cuadrivalente y nonavalente se presentan en frascos monodosis y en jeringa

prellenada con 0,5 ml cada una, y la bivalente se presenta en jeringa prellenada (0,5 ml de
suspension) (22-23).




RECOMENDACIONES SADI

La Comisién de Vacunas de la Sociedad Argentina de Infectologia recomienda:

Promover el cumplimiento de la vacunacién contra VPH acorde al Calendario Nacional de Va-
cunacién de Argentina (47).

La vacuna contra VPH es obligatoria y gratuita y esté incorporada al Calendario Nacional de
Inmunizacién de Argentina para:

* Nifias y nifios de 11 afios de edad residentes en la Argentina nacidos a partir del afio
2000 (nifas) y 2006 (nifos).

* Varones y mujeres entre 11 y 26 afios que vivan con VIH, quienes hayan sido trasplan-
tados (érganos sélidos o células hematopoyéticas), personas con las siguientes con-
diciones de inmunocompromiso: lupus eritematoso sistémico, artritis idiopdtica juvenil,
enfermedad inflamatoria intestinal, dermatomiositis y otras enfermedades autoinmunes
en plan de recibir drogas inmunosupresoras.

Priorizar la vacunacién de los siguientes grupos (48-51):

* Nifios y nifias previo al inicio de su vida sexual activa, donde la vacunacién ha demos-
trado mayor eficacia y efectividad.

* Varones y mujeres en edades comprendidas entre 11 y 26 afos que no hayan sido
vacunados previamente.

* Varones y mujeres a partir de los 9 afios, preferentemente hasta los 45 afios, con con-
diciones de base o factores que los hagan mds vulnerables a adquirir la infeccién o
enfermedad por VPH y que no hayan sido vacunados previamente:

* Hombres que practican sexo con otros hombres, personas bisexuales y transgénero.
Trabajadores sexuales. Personas con miltiples parejas (+ de 1 en 30 dias).
Personas abusadas sexualmente.

Personas conviviendo con VIH.

Pacientes inmunocomprometidos no VIH:

»  Trasplantados.

»  Tratamiento con inmunosupresores o biolégicos.

»  Enfermedades reumatolégicas autoinmunes sin tratamiento inmunosupresor: lu-

pus eritematoso sistémico, artritis reumatoide entre otras.

® Personas con diabetes.

® Personas en tratamiento por HSIL, en lo posible iniciar la vacunacién antes del pro-
cedimiento.

® Personas con lesiones o enfermedad previa por VPH.

Considerar la vacunacién de hombres y mujeres a partir de los 27 aiios sin factores o condicio-
nes predisponentes hasta los 45 afios.

La mayoria de los expertos recomiendan su aplicacién rutinaria preferentemente entre los 9 y
12 afos de edad y en los que no la recibieron entre los 13 y 26 afos.




OTRAS VACUNAS (NO DISPONIBLES EN LA ARGENTINA HASTA MARZO DE
2024)

Vacuna bivalente (VPH2v): producto de tecnologia recombinante que utiliza un sistema de
expresion con células derivadas de Trichoplusia ni. Cada dosis de 0,5ml estd compuesta por
20pg de proteina L1 de VPH-16 y 20pg de proteina L1 de VPH-18 en forma de VLP adsorbidas
en el sisema adyuvante llamado ASO4, el cual estd compuesto por hidréxido de aluminio y
monofosforil lipido A.

Vacuna cuadrivalente recombinante (VPH4v del Serum Institute of India) que expresa la VLP1 en
levadura de la Hansenula polymorph. Cada dosis de 0,5ml esté compuesta por > 20 meg de
proteina L1 de VPH6, > 40 mcg de proteina L1 de VPH11, > 40 mcg de proteina L1 de VPH16
y = 20 mcg de proteina L1 de VPH18. Adyuvante: aluminio <1,25 mg.
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