Vacuna contra el virus
del papiloma humano.
No es oro todo lo que
reluce

Sr. Director: En relacién con el «Editorial»
publicado en su revistal sobre la vacuna-
cién contra el virus del papiloma humano
(VPH), nos gustaria realizar algunas consi-
deraciones, dado que existen ciertos aspec-
tos no aclarados que pueden tener impor-
tancia en relacién con los beneficios reales y
«sociales» de la vacunacién.

En primer lugar, en los estudios en los que
se ha investigado la eficacia para reducir las
infecciones incidentes y prevalentes, asi
como las lesiones precursoras del cincer de
cérvix, llaman la atencién algunos aspectos
metodoldgicos, curiosamente poco comen-
tados en la bibliografia cientifica. En los
ensayos clinicos en los que se ha demostra-
do la utilidad de la vacuna?-, después de la
aleatorizacién se realiza el andlisis s6lo en el
71,8, 84,8, 82,5 y 86,8%, respectivamente,
de los casos, y en los dos primeros ensa-

23 completaron el seguimiento el 68,5 y

yos
el 40,9% de las mujeres, con lo que menos
de la mitad de las incluidas en la aleatoriza-
cién inicial finalizaron el seguimiento. Es
muy posible que se pierda bastante del efec-
to beneficioso que la aleatorizacién aporta
en un ensayo clinico. Por otro lado, en los
ensayos clinicos para cualquier firmaco, y
antes de su aplicacion clinica, se tienen muy
en cuenta cudles son sus resultados tras rea-
lizar los analisis por intencién de tratar. En
el caso que nos ocupa, cuando se aplica este
método de intencién de tratar (en estos en-
sayos, un método modificado), los resulta-
dos no son tan espectaculares. A modo de
ejemplo, la eficacia de la vacuna tetravalen-
te para las lesiones precancerosas pasa del
98 al 44% (en este caso se incluye en el and-
lisis a todas las mujeres que habian sido alea-
torizadas, presentasen o no una infeccién
previa por el VPH)3.

Con respecto a la eficacia de la vacuna, aun-
que es espectacular cuando se refiere a las
lesiones causadas por los VPH 16 y 18,
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cuando se calcula la eficacia global para dis-
minuir las lesiones precancerosas de alto
grado relacionadas con cualquier tipo de
VPH oncogénico la eficacia es del 17%3,
dado que muchas de las lesiones precance-
rosas estdn relacionadas con virus diferentes
al 16 y 18. En un reciente estudio sobre efi-
cacia para prevenir la neoplasia intraepi-
telial cervical de grado 2 (CIN 2), de los
23 casos en los que se produjo esta lesién
precancerosa, 14 contenian virus oncogéni-
cos diferentes a los serotipos 16 y 186,

Por otro lado, 1a propuesta de vacunacién en
las nifias de 9 a 14 afios se basa en la muy ra-
zonable «teoria» de que es antes de las rela-
ciones sexuales cuando mds puede preve-
nirse con la vacuna el efecto de contactos
posteriores con el VPH y, por tanto, evitar a
lalarga el desarrollo de lesiones precancero-
sas. No obstante, esto no ha sido demostra-
do en los ensayos clinicos porque ninguno
incluye a estos grupos de edad. Se realiza
una aproximacién a este esperado resultado
suponiendo que dado que hay seroconver-
si6n en este grupo de edad ello protegerd de
las lesiones precancerosas, lo que tampoco
estd demostrado. Pudiera ser que se perdie-
ra con el tiempo la capacidad de respuesta
inmunolégica y el resultado no fuese el es-
perado.

Por dltimo, aunque sea légico suponer que
serd asi, no hay hasta la fecha ningtn estu-
dio que haya demostrado que la vacunacién
reduzca la incidencia ni la mortalidad por
cdncer de cérvix. Podria existir un fenéme-
no de reemplazo de virus con alto potencial
oncogénico, especialmente aquellos cuya
prevalencia no es despreciable, sobre todo
los serotipos 45 y 31.

La valoracién de implementacién de cam-
pafias vacunales en paises como el nuestro,
con baja incidencia de cdncer y sobre todo
teniendo en cuenta el coste de las vacunas,
sobre todo el de la tetravalente, merece
cuanto menos detenidos andlisis de coste-
beneficio y de coste-oportunidad. Parece
que en este caso se ha saltado cualquier
andlisis l6gico de prioridades y con toda se-
guridad existen necesidades o actividades
preventivas pendientes de mejorar y que si
han demostrado una disminucién de mor-
bimortalidad o un menor coste de la inter-
vencién por vida salvada (como podria ser,
por ejemplo, reducir la edad de las cam-
pafias de realizacién de mamografias a los

40 afios).

En los préximos meses seguramente vea-
mos cémo se amplian las edades de vacuna-
cién (muy por encima de los 26 afios) o en
varones, aunque los estudios no hayan aca-
bado de demostrar beneficios en estos gru-
pos. En cualquier caso se deberia evitar que
decisiones no cientificas prevalezcan sobre
las cientificas y se den los pasos correctos en
la utilizacién e inclusién en los calendarios
vacunales de una vacuna que sin duda apor-
tard grandes beneficios en un futuro cer-

cano.
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