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BoLeTin INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA CoMuNiDAD DE MADRID

En el dltimo numero del Boletin
RAM! se informaba de que el dia 9
de febrero, el Ministerio de Sanidad
y Consumo, de acuerdo con las
Comunidades Auténomas y tras una
reunion extraordinaria de la Comi-
sion de Salud Publica ordend, como
medida de precaucion, la suspen-
sion temporal de la administracion
del lote NH52670 de la marca
Gardasil®. La Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS) emiti6 a través del
sistema nacional de transmisiéon de
alertas de calidad, una nota infor-
mativa en la que comunicaba dicha
medida y que se suspendia la dis-
tribuciéon y dispensacion de ese lote,
mientras se realizaba la investi-
gacion de farmacovigilancia y de la
calidad del lote?.

El mismo dia 9 de febrero se envié
una comunicacion de farmacovi-
gilancia a todos los Estados
miembros de la UE, en la cual se
daba cuenta de la notificacion de
dos casos de convulsiones no
sincopales y se solicitaba informa-
cién sobre casos similares?.

En este nimero informamos de los
acontecimientos que se han ido
sucediendo en relacibn a esta
alerta.

El dia 11 de febrero, la AEMPS insto
al Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) y al Grupo de
Trabajo de Farmacovigilancia de la
Agencia Europea de Medicamentos
a que incluyera esta alerta en el
orden del dia de la reunién, cele-
brada del 16 al 19 de febrero en
Londres?.

El dia 13 de febrero la AEMPS
notific6 a través del sistema de
alertas de calidad (nacional e
internacional) que se consideraba
necesario mantener la inmovi-
lizacion del lote NH52670, aunque

en ese momento no se habia detec-
tado ningun defecto de calidad en el
mismoZ.

El 16 de febrero la AEMPS hizo publi-
ca la informacion contenida en la base
de datos del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia FEDRA y que en la
base de datos europea de notifica-
ciones de sospechas de reacciones
adversas Eudravigilance no habia
casos similares, en gravedad y en
curso clinico, a los dos casos que
dieron origen a la alerta?.

El 19 de febrero la AEMPS informaba
de que el CHMP habia requerido al
Titular de la Autorizacion de Comer-
cializaciéon de Gardasil® informacién
adicional sobre el analisis del lote
utilizado y una revision de los casos
notificados a nivel mundial con objeto
de averiguar la existencia de casos
similares a los ocurridos en Espafia y
confirmaba que en Europa no se
habian notificado casos similares a los
2 notificados en Espafa. EI CHMP
habia considerado ademas que, como
los movimientos ténico-clonicos aso-
ciados con sincope constituyen una
reaccion adversa conocida para
Gardasil®, se debia reforzar la infor-
macion a este respecto en la ficha
técnica del medicamento, indicando
que la aparicion de sincope puede
acompafarse de este tipo de convul-
siones®.

El 23 de abril la AEMPS hace publicas
las conclusiones de un Comité de Ex-
pertos creado para evaluar esta alerta
e informa a los profesionales sanita-
rios de lo siguiente®:

1.La administracion de las vacunas
frente al VPH se puede asociar a
sincope y como consecuencia del
cual pueden ocurrir movimientos
musculares que semejan convul-
siones. Se aconseja, por tanto, que
se extreme la precaucion para evi-
tar dichos sincopes o las caidas


https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

derivadas del mismo. De acuerdo
con un estudio realizado por el
Centro para la Prevencion vy
Control de Enfermedades de los
Estados Unidos de América® no
hay diferencia en la incidencia de
sincopes entre las vacunas frente
al VPH y otras vacunas que se
administran en la adolescencia.

2.Aunque se han notificado casos
de convulsiones, tanto en
Espafia como en otros paises,
tras la administracion de las
vacunas frente al VPH, el analisis
que se ha hecho de los mismos
no sugiere que las vacunas
incrementen el riesgo. En esta
misma linea apunta el estudio
mencionado anteriormente®, don-
de se muestra que la incidencia
de “convulsiones” que ocurren
después de haber administrado
las vacunas frente al VPH no es
estadisticamente diferente de la
incidencia que presentan otras
vacunas que se administran tam-
bién en la adolescencia.

3.De acuerdo con la valoracion del
Comité de Expertos, la AEMPS
concluye que, tanto en los dos
casos notificados en Valencia
como en el caso notificado en
Baleares, la ausencia de una
base bioldgica que explique la
posible asociacion entre los
trastornos paroxisticos presen-
tados y las vacunas, hace muy
improbable que dichos cuadros
puedan considerarse como reac-
ciones adversas a las mismas.

4.De acuerdo con todos los analisis
realizados, tanto la AEMPS como
la EMEA confirman que el lote de
vacuna involucrado no presenta
ningun defecto de calidad.

5.La AEMPS concluye, finalmente,
que la relaciobn beneficio-
riesgo de las vacunas frente al
VPH no ha sufrido variacion vy
sigue siendo favorable.

Ademas de las 13 notificaciones
espontaneas recibidas hasta el 9 de
febrero, ya analizadas en el ultimo
Boletin RAM', hasta el 8 de mayo
de 2009 se han recibido, evaluado y
cargado en FEDRA otras 32 noti-
ficaciones espontaneas de sospe-
chas de reacciones adversas a
vacunas del VPH; en todas ellas la

vacuna administrada fue f\Garda-
sil®, 6 en mujeres de mas de 15
afos de edad. Veintitrés de las
notificaciones referian cuadros ocu-
rridos antes del 9 de febrero de
2009.

Se notifican sincopes en 13 casos,
en 5 de ellos acompafiados de

Tabla 1

cuadros descritos como convulsion,
convulsion clénica, epilepsia y con-
vulsion  de gran mal. En 4
notificaciones se comunica con-
vulsién sin referir sincope, 3 de
ellos ocurridos antes del 9 de
febrero. Se han recibido otros 3
cuadros de mareos sin que se
acompafasen de sincope.

Listado de las notificaciones espontaneas de sospechas de
RAM con vacunas de VPH segun término de alto nivel del
diccionario MedDRA recibidas en el Centro de
Farmacovigilancia de Madrid a partir del 9 de febrero de

2009
Notificaciones

Término de alto nivel de MedDRA Ne
Alteraciones del nivel de conciencia NCOC 14
Cefaleas NCOC 2
Crisis tonicoclonicas generalizadas 1
Crisis y trastornos convulsivos NCOC 9
Parpura y enfermedades relacionadas 2
Signos y sintomas neuroldgicos NCOC 3
Sintomas y signos del oido interno 1
Sintomatologia asociada a nauseas y vomitos 4
Temblor (excluido congénito) 1
Trastornos asténicos 2
Trastornos febriles 4
Trastornos por debilidad muscular 1
Total notificaciones 32!

*En una notificacion puede haber méas de un término de alto nivel. Se han incluido los
cuadros notificados en mas de una ocasion salvo en los cuadros relacionados con
alteraciones del nivel de conciencia y convulsiones.*Codificado el mismo caso también
como crisis y trastornos convulsivos. NCOC: No Contemplado en Otros Conceptos
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