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2. EL DISCURSO POLITICO-SOCIAL
DE LA VACUNA CONTRA
EL VPH EN ESPANA

Emilia Hermelinda Lopera Pareja
Irene Diaz Garcia

RESUMEN

EL PRESENTE CAPITULO REVISA EL RECORRIDO POLITICO DE LA TRAMITACION Y SEGUI-
MIENTO DE LA VACUNA CONTRA EL VPH EN ESPANA, VINCULANDO SUS HITOS A OTROS
ASPECTOS DE CARACTER SOCIAL. PARA ELLO, EL FOCO DE ATENCION SE SITUA EN EL
DEBATE POLITICO, TAL Y COMO HA QUEDADO RECOGIDO EN LA DOCUMENTACION DEL
ARCHIVO DE LAS CORTES GENERALES, AS{ COMO A TRAVES DE OPINIONES RECABADAS
EN LAS ENTREVISTAS REALIZADAS A LOS REPRESENTANTES DE LA PROPIA ESFERA POLI-
TICA, A LOS EXPERTOS Y A LAS FAMILIAS AFECTADAS CON REACCIONES ADVERSAS TRAS
LA VACUNACION.

2.1. INTRODUCCION

Este capitulo explica la andadura de la vacuna del VPH en la esfera politica
espafiola desde que en 2005 lleg6 a los debates de las Cortes Generales,
como una medida mas de prevencion frente al cancer de cuello de ttero -o
de cérvix-, hasta 2013, cuando el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad emitio un informe que revisaba el programa de vacunacion en
Espafia desde su implantacion y realizaba una serie de recomendaciones.
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La primera de ellas, «mantener la vacuna frente a las infecciones por VPH en
los programas sistematicos de vacunacién de preadolescentes» (Comision
de Salud Publica..., 2013, p. 59).

El capitulo comienza con un apartado dedicado a describir la metodo-
logia que se ha seguido a la hora de recopilar la documentacién consultada
para analizar como se ha articulado el discurso politico de la vacuna contra
el VPH en Espafia. Después se incluye un gran bloque que repasa las dis-
tintas fases de la evolucion de este discurso en orden cronolégico y sitda
la actividad politica de la Sede Parlamentaria en el contexto del resto de
acontecimientos y manifestaciones publicas de otros actores sociales rela-
cionados con el tema (politicos, familias de menores afectadas, expertos en
salud publica, representantes de instituciones sanitarias, etc.).

El gran bloque que recoge el recorrido del discurso politico-social de
esta vacuna durante el periodo 2005-2013 se divide, a su vez, en siete epi-
grafes. En el primero de ellos se da cuenta de las circunstancias en que la va-
cuna del VPH llega por primera vez a las Cortes Generales en 2005, en forma
de enmienda del Partido Popular a una iniciativa parlamentaria del PSOE
enfocada a poner en marcha un paquete de medidas para la prevencion del
cancer de cérvix. Los dos siguientes epigrafes arrancan con la aprobacién
de esta vacuna por parte de las respectivas agencias del medicamento al
afio siguiente y explican cémo, a partir de dicha aprobacion, se reiteran
las peticiones del Grupo Parlamentario Popular para que el Ejecutivo dé
maxima prioridad a su incorporacién al calendario oficial de vacunacién. En
otros dos apartados se describe cdmo los principales partidos del arco par-
lamentario rentabilizan politicamente la vacunaciéon masiva contra el VPH
como una medida estrella en materia sanitaria y de género. A pesar de ello,
las criticas de los expertos en salud publica pidiendo la moratoria de este
medicamento no se hicieron esperar, llegando a finales de 2007.

El discurso politico-social de la vacuna contra el VPH sufre un vuelco
importante cuando, entre finales de 2008 y principios de 2009, se regis-
tran las primeras notificaciones por reacciones adversas graves en distintos
puntos de Espafia, tal y como se describe en el epigrafe dedicado a la res-
puesta politica ante estos acontecimientos. A continuacidn, en el siguiente
apartado, se explica como reaccionan las familias de las menores afectadas
en nuestro pais creando su propia asociacidn para coordinar sus demandas
a las autoridades sanitarias autonémicas y nacionales. En los epigrafes fi-
nales se da cuenta de la publicacion de los mensajes clave de los llamados
«documentos de consenso», como el de 2011, publicados por los expertos
partidarios de la vacunacién masiva. Tras el fallecimiento de una menor en
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el Principado de Asturias, en 2012 y 2013 vuelve a haber actividad en Sede
Parlamentaria, con un tramo final liderado por el entonces diputado Gaspar
Llamazares, que dirige preguntas escritas al Ejecutivo sobre esta cuestion.
Es precisamente su grupo politico el que pone en marcha una iniciativa para
la creacion en Espafia de un programa de compensaciéon de dafios por acon-
tecimientos adversos relacionados con vacunas.

2.2. METODOLOGIA

La primera parte de la investigacion para realizar este capitulo sobre el dis-
curso politico de la vacuna del VPH consistio en una monitorizacidon siste-
matizada de los archivos de las Cortes Generales a través del sistema de
busquedas con palabras clave -«vacuna» y «VPH» o «papiloma humano»-.
En cuanto al marco temporal del disefio de la investigacion, en un principio
estaba previsto acotar la busqueda en los archivos de las Cortes Generales
al periodo 2007-2013. Sin embargo, nada mas comenzar la exploracién y
lectura de la documentacién que se iba recopilando, se puso de manifiesto
que existian referencias anteriores. Y en efecto, mas de un afio antes de que
las agencias del medicamento estadounidense y europea dieran luz verde
ala vacuna del VPH, el Grupo Parlamentario Popular ya introdujo en el dis-
curso politico espafiol la necesidad de incluir esta vacuna en el calendario
oficial. Por tanto, el nuevo marco temporal para la elaboracion de este capi-
tulo fue 2005-2013.

Mediante las busquedas por palabras clave se localizaron los registros
de los debates que se ocupaban de este tema en los Diarios de Sesiones de
distintas comisiones, como la de Sanidad y Consumo del Congreso de los
Diputados o la Comisiéon Mixta Congreso-Senado de Derechos de la Mujer
y la Igualdad de Oportunidades. En cuanto a las iniciativas parlamentarias,
como las proposiciones no de ley o las preguntas escritas dirigidas al ejecu-
tivo en Sede Parlamentaria, se recopilaron de los archivos del Boletin Oficial
de las Cortes Generales.

Toda vez que en los registros que recogian el discurso politico de la va-
cuna del VPH era frecuente encontrar referencias a manifestaciones publi-
cas de expertos a favor o en contra de esta vacuna, también se recopil6 esta
documentacion para su analisis combinado junto con la documentacion del
Congreso y del Senado. Entre este tipo de archivos destacan los documen-
tos de consenso a favor de la vacunacion frente al VPH de 2008 y 2011, asi
como el informe del Ministerio de Sanidad de 2013 en el que se revisa el
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programa de vacunacion. También se incluyen articulos de opinién, repor-
tajes en prensa escrita y articulos en revistas cientificas. Por ultimo, en la
elaboracién de este capitulo también se ha utilizado el material procedente
de la transcripcion de varias de las entrevistas semiestructuradas realiza-
das en el marco del proyecto de investigacion Andlisis de las campaiias insti-
tucionales de la vacuna contra el VPH, en concreto, las entrevistas realizadas
a José Antonio Lluch, jefe de servicio de Promocién de la Salud de la Direc-
cion General de Salud Publica de la Consejeria de Sanidad valenciana, a una
de las madres de la Asociacién de Afectadas por la Vacuna del Papiloma
(AAVP) y al politico Gaspar Llamazares Trigo, de Izquierda Unida.

Una vez recopilada toda esta documentacién y tomando como primera
referencia los hitos parlamentarios, se procedié a organizar cronolégica-
mente y a analizar toda la informacién con la finalidad de ordenar y recons-
truir los acontecimientos que, en distintas esferas fuera de la politica, han
ido marcando el recorrido politico y social de la vacuna del VPH en Espafia.

En total, se han encontrado 19 referencias a la vacuna en el periodo
sefialado (tabla 2.1). De ellas, seis estan relacionadas con los debates en
el seno de la Comision de Sanidad y una se vincula a la Comisién Mixta de
la Mujer y de la Igualdad de Oportunidades; siendo todas ellas previas a la
comercializacién de la vacuna en Espafia. A partir de su aprobacion, el tema
surge de nuevo en el seno de la Comisién de Sanidad en los turnos de com-
parecencia de diferentes personalidades y expertos. Ademas, se promueve
una iniciativa no de Ley en el Congreso —por parte del Grupo La Izquierda
Plural- y se plantean en cuatro ocasiones preguntas dirigidas por escrito al
Gobierno -dos de representantes del Partido Socialista y dos de Izquierda
Unida-. Se han revisado ademas las respuestas a estas preguntas, excepto
en el caso de una de ellas, archivada con motivo de la disoluciéon de las Cor-
tes Generales debida a la convocatoria de elecciones generales en el afio
2011.
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Tabla 2.1: Detalle de apariciones de cuestiones vinculadas a la vacuna contra el
VPH en las Cortes Generales espanolas (2005-2014).

Grupo
Fecha Lugar Tipo Expediente Parla-  Vocale
menta- intervencion
rio
8 de Comision Proposicion no  161/000907 PSOE Salazar Bello
noviem- de Sanidad de Ley sobre (propuesta)
bre de y Consumo prevencién )
2005 (Congreso) del cancer de PP Roldos Caba-
cérvix llero (réplica
y acuerdo)
22 de fe- Comision Proposicion no  161/002038 PP Roldés
brero de de Sanidad de Ley relativa Caballero
2007 y Consumo alaincorpo- (propuesta)
(Congreso) raciondela PSOE  Salazar Bello
del papiloma (réplica y
humano (VPH) rechazo)
en el Sistema
Nacional de
Salud
8 de Comisidn Comparecencia 214/000158 PP Mingo
mayo de de Sanidad de la sefiora Zapatero
2007 y Consumo ministra de (pregunta)
(Congreso) Sanidady Con-
sumo para in- PSOE SaIgapIo
formar sobre el Menéndez
Plan de calidad (respuesta)
para el Sistema
Nacional de
Salud para el
presente ejerci-
cio (a peticién
propia)
19 de Comisién Comparecen- Diferentes PP Roldds
juniode de Sanidad cia del sefior numeros de Caballero
2007 y Consumo subsecretario expediente (pregunta)
Congreso) de Sanidad
(Congreso) Coneuns p;'ra PSOE  Puigdela
informar sobre BeIIac_asa
diversos temas y Aguirre
(respuesta)
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Grupo
Fecha Lugar Tipo Expediente Parla-  Vocale
menta- intervencion
rio

26 de Comision Proposicién no 663/000079 Conver-  Pigem Palmés

juniode  Mixta de de Ley sobre la (Senado) gencia i (propuesta)

2007 los Dere- comercializacion 161/002221 Unio

chos dela de lavacuna (Congreso) —
Mujery de  contra el virus PSOE Ibafiez
lalgualdad  del papiloma Vazquez
de Opor- humano, cau- (acuerdo)
tunidades sante del cien BNG Fernandez
(Congre- por ciento del (Grupo  Dévila (acuer-
so-Senado) cancer de cuello Mixto) do)
de utero
PNV Lorofio
Ormaechea
(acuerdo)
Esquerra  Cafiigueral
Republi-  Olivé (acuer-
cana do)
PP Sobrino Casa-
do (acuerdo)

12 de Comisién Comparecencia  Diferentes PSOE Soria Escoms

septiem- de Sanidad del sefior minis- numeros de (infroma)

bre de y Consumo  tro de Sanidad expediente .

2007 (Congreso) y Consumo para Conver-  Xucla i Costa
informar sobre genciai  (pregunta)
diversos temas Unio Mingo

Zapatero
(pregunta)
PSOE Pozuelo
Mefio (ré-
plica)
10 de Comision Comparecencia  121/000149 PP Gonzalez
octubre  de Sanidad de personalida- Lépez (pre-
de 2007 yConsumo desy funcio- gunta)
(Congreso) narios dela ,
Administracion PSOE Sanchez
del Estado, al Naranjo (res-
objeto de infor- puesta)
mar sobre temas
relativos al
proyecto de Ley
de Presupuestos
Generales del
Estado para el
afo 2008
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Grupo
Fecha Lugar Tipo Expediente Parla-  Vocale
menta- intervencion
rio
16 de Sesién Proposicibn no  162/000627 PP Pan Vazquez
octubre  Plenaria de Ley sobre (réplica)
de 2007 (Congreso) atencion al
parto
21 de Sesién - - PSOE Pozuelo
noviem- Plenaria Mefio (pre-
bre de (Congreso) gunta)
2007 IS
Bernart Soria
(respuesta)
14 de Senado Iniciativas 684/013975 PSOE Diaz Tejera
abril de 684/013976 (preguntas
2009 684/013977 escritas)
Sin res-
puesta por
disolucién
de las Cortes
Generales en
2011
19 de Comisién Comparecencia 713/000301 - Navas
octubre de Sanidad del Director Palacios
de 2009 vy Consumo del Instituto de (respuesta)
(Senado) zzlr:deiglrilf;r”' PSOE  Lertxundi
sus competen- (pregunta)
cias en salud B, Navas
publicay en Palacios
los centros (respuesta)
de referencia
asistenciales en
microbiologia:
micologia 'y
virologia
4 de Comisién Comparecen- 121/000115 - Porta Serra
mayo de de Sa- cias en relacion (respuesta)
2011 nidad, Poli- con el proyecto
tica Social  de ley gene-
y Consumo ral de salud
(Congreso) publica.
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Grupo
Fecha Lugar Tipo Expediente Parla-  Vocale
menta- intervencion
rio
9de Control de Proposicionno  161/000955 La Iz- Gaspar
octubre  accion al de Ley sobre la quierda  Llamazares
de 2012 Gobierno  vacuna del virus Plural (presen-
(Congreso) del papiloma (1Y,1- tacion por
humano CV-EUIA, escrito)
CHA)
18 de Congreso Preguntas 184/010740 U Gaspar
octubre parlamentarias Llamazares
de 2012 a la Mesa del (preguntas
Congreso de los escritas)
Diputados
24 de Congreso Respuestas 184/010740 PP Gobierno
enero a preguntas (respuestas
de 2013 parlamentarias escritas)
a la Mesa del
Congreso de los
Diputados
14 de Congreso Preguntas 184/018050  PSOE Gracia
marzo parlamentarias  184/018051 Garcia Moya
de 2013 a la Mesa del (preguntas
Congreso de los escritas)
Diputados
9de Congreso  Respuestas 184/018050 PP Gobierno
mayo de del Gobiernoa  184/018051 (respuestas
2013 las preguntas escritas)
parlamentarias
a la Mesa del
Congreso de los
Diputados
22 de Congreso Preguntas 184/026183 U Gaspar
julio de parlamentarias Llamazares
2013 a la Mesa del (preguntas
Congreso de los escritas)
Diputados
14 de Congreso Respuesta a 184/026183 PP Gobierno
octubre las preguntas (respuestas
de 2013 parlamentarias escritas)

a la Mesa del
Congreso de los
Diputados

Fuente: Elaboracion propia.
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2.3. RECORRIDO DEL DISCURSO POLITICO-SOCIAL DE LA VACUNA DEL VPH
EN ESPANA

2.3.1. LA VACUNA C LLEGA A LAS CORTES GENERALES

En 2005, el Grupo Parlamentario Socialista llevo a los debates parlamen-
tarios del Congreso de los Diputados la incidencia de la infeccién por el
VPH en Espafia y la necesidad de realizar mas estudios exploratorios sobre
la situacion y la prevencion del cancer de cérvix. Aunque esta iniciativa
partié del PSOE, fue en las alegaciones donde el Grupo Parlamentario Po-
pular plante6 por primera vez la vacuna frente al VPH como medida para
protegerse de este tipo de cancer. Estos debates quedaron registrados en
los archivos de las Cortes Generales en el proceso de tramitacion de una
Proposicién no de Ley sobre prevencidn del cancer de cérvix (expediente
161/000907), que se desarrollé entre mayo y diciembre de 2005 en el mar-
co de la Comision de Sanidad y Consumo del Congreso de los Diputados. Las
protagonistas de los debates fueron la diputada del PSOE, Maria Isabel Sa-
lazar Bello, y la diputada del Partido Popular, Maria Mercedes Roldds Caba-
llero; ambas parlamentarias cuentan con estudios superiores de Medicina y
experiencia en dicha area (figura 2.1).

En el texto inicial de esta Proposicion no de Ley se instaba al Gobierno
a que actuara en tres sentidos con relacion a la prevencion del cancer de
cérvix:

1) La realizacién de un estudio detallado a nivel nacional para obte-
ner mas informacién sobre los niveles de prevalencia del VPH, los
analisis de frecuencias por grupos de edad, los factores de riesgo
asociados a esta infeccion y el diagnéstico positivo de los genotipos
mas frecuentes. Dicha investigacion se podria impulsar a través del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y en coope-
racion con el Instituto de Salud Carlos III.

2) La constitucion de un grupo de trabajo dentro del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud para que, en funcién de
los resultados del estudio antes mencionado, analizara las posibles
actuaciones para la prevencion del cancer de cérvix.

3) La incentivacién de las propuestas de proyectos de investigacion
del VPH en el programa de promocién de la investigacion biomédi-
ca y ciencias de la salud del Plan Nacional de [+D+i, gestionados a
través del Instituto Nacional de Salud Carlos III.
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| Todas las legislaturas | Iniciativas parlamentarias | Intervenciones parlamentarias

VI Legislatura ( 2004-2008 )
Salazar Bello, M? Isabel
Diputada por Lugo.

G.P. Socialista [ GS )

Ficha personal

Macida el 2 de noviembre de 1949 en México D.F. .

Diputada de la V1l legislatura.

Das hijos. Licenciada en Cirugia y Medicina. Diplomada en Sanidad. Master en
Serologia, Gestion Hospitalaria. Jefe de cupo de Cirugia General del area central
del SERGAS (Lugo). Diputada autonomica de Galicia.

Fecha alta: 24/03/2004,
Causd baja el 15/01/2008.

PsdeG-PSOE

| Todas las legislaturas | Iniciativas parlamentarias | Intervenciones parlamentarias

VIl Legislatura ( 2004-2008 )

Roldos Caballero, Maria Mercedes
Diputada por Las Palmas.
G.P. Popular [ GP )

Ficha personal

Macida el 6 de marzo de 1956 en Mugardos (A Corufia) .

Diputada de la V1l legislatura.

Casada. Una hija. Licenciada en Medicina y Cirugia. Especialista en Bisquimica
Clinica. Facultativo Especialista de Area de Bioguimica Clinica en el Servicio de
Analisiz Clinicos del Hospital General de Gran Canaria de Megrin. Diputada del
Parlamento de Canarias en las Legislaturas V' y V1. Vicesecretaria General del PP
de Canarias. Secretaria de la Interparlamentaria de Canarias. Presidenta de la
Comizion de Sanidad del PP de Gran Canaria. Miembro de la Comisidn Macional de
Sanidad del PP y de la Subcomision de Investigacion v Bioetica.

Partido Popular

Figura 2.1: Fichas de las dos diputadas que participaron en los debates sobre la
vacuna del VPH en el Congreso de los Diputados.
Fuente: www.congreso.es

Como se puede comprobar (tabla 2.2), en la primera versidn del texto de
la Proposicion no de Ley elaborado por el PSOE no se mencion6 la vacuna
contra el VPH, ni tampoco se aludi6 a la vacunacion en la defensa que hizo
este partido de dicha proposicion, tal y como queda recogido en el diario
de sesiones de la Comision de Sanidad y Consumo. En este debate, la par-
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lamentaria socialista Salazar Bello present6 el panorama sobre la infeccion
por VPH en Espafia (que definié como «uno de los temas mas importantes
en cuanto a la salud de las mujeres»?'), aportando las cifras que se maneja-
ban en 2005. Entre los datos que ofreci6, explicé que nuestro pais era uno
de los que tenian menor incidencia de infecciéon por VPH, con solo un 1,4
por ciento de infecciones de mujeres de entre 15 y 74 afos. De ese porcen-
taje, solo desarrollaban cancer de cérvix de 5 a 7 casos entre cada 100.000
mujeres. Sin embargo, la situacién cambiaba en grupos poblacionales es-
pecificos, como el de las reclusas, con una prevalencia del virus del 46 por
ciento, o «la poblacién del mercado del sexo»!, en el que las europeas del
Este tenian mayor prevalencia del virus (61%) que las ecuatorianas (42%).
La diputada Salazar Bello concluyd su intervenciéon diciendo que la existen-
cia de factores de riesgo de contagio -como la pertenencia a determinados
grupos de poblacién, el comportamiento sexual, el alcohol y las drogas, el
numero de compafieros sexuales, el estatus socioeconémico y la existencia
de otras enfermedades de transmision sexual- eran motivos mas que sufi-
cientes para solicitar un estudio actualizado y exhaustivo de la incidencia
del VPH en Espafia.

La primera referencia a la vacuna contra el VPH que se recoge por escri-
to se halla en la transcripcién del discurso de defensa de la enmienda a esta
Proposicion no de Ley de la diputada del Partido Popular, Rold6s Caballero.
En dicho discurso, tras referirse a las medidas de prevencion contra el can-
cer de cérvix ya existentes, como la deteccion precoz mediante cribados o
screening, esta parlamentaria apela a los expertos para recomendar la va-
cuna:

Ya que hace solamente unas pocas fechas ha habido un Congreso Europeo
de Cancer en Paris, que ha terminado la semana pasada, y otro congreso
de la Asociacién Espafiola de Investigacion sobre Cancer el mes pasado en
Pamplona, y dicen los expertos que ya que la abstinencia y la monogamia
para toda la vida es poco realista y puesto que la profilaxis, el uso de pre-
servativos o condones es eficaz solo parcialmente, seria muy prometedora
una nueva vacuna contra el virus del papiloma humano.

En la presentacién de su enmienda de modificacion, la diputada del Grupo
Parlamentario Popular destacé que lo que defendia su partido era, por una
parte, «agilizar los tramites para incorporar en el menor tiempo posible en
la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud la vacuna del virus del
papiloma»'y, por otra, poner en marcha campafias de informacién sobre
los factores riesgo de dicha patologia y sus medidas de prevencion, entre
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Tabla 2.2: Comparativa entre la versién original y la version final aprobada en la
Comision de Sanidad y Consumo del Congreso sobre la Proposicién no de Ley sobre
prevencion de cdncer de cérvix.

Texto original de la Proposicion no de
Ley presentada por el Grupo Parla-
mentario Socialista para su debate en
la Comision de Sanidad y Consumo del
Congreso. Boletin Oficial de las Cortes
Generales. 16 de mayo de 2005, nim.
203, pp. 39-40

Texto final acordado al aceptarse la en-
mienda de modificacion presentada por
el Grupo Parlamentario Popular. Boletin
Oficial de las Cortes Generales. 1 de
diciembre de 2005, niim. 300, p. 12

«El Congreso de los Diputados insta al
Gobierno a que:

1. Impulse, a través del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud y
en cooperacion con el Instituto de Salud
Carlos Ill, la realizacidon de un estudio
multicéntrico para determinar:

e Prevalencia del VPH.

e Andlisis de la frecuencia por
grupos de edad.

e Factores de riesgo asociados a la
infeccién por VPH.

e Porcentaje de portadoras sanas.

e Diagndstico positivo de los dos
serotipos mas frecuentes.

2. Promueva la constitucion de un grupo
de trabajo en el seno del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud
para que, a la vista de los resultados del
estudio, analice las posibles actuaciones
para la prevencion del cancer de cérvix.

3. Contemple la posibilidad de incentivar
las propuestas de proyectos de investi-
gacion sobre el VPH, en el programa de
promocién de la investigacion Biomédica
y en Ciencias de la Salud del Plan Na-
cional de I+D+i convocados a través del
Instituto de Salud Carlos llI».

«El Congreso de los Diputados insta al
Gobierno a que:

1. Impulse, a través del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud y
en cooperacion con el Instituto de Salud
Carlos Ill, la realizacidon de un estudio
multicéntrico para determinar:

Prevalencia del VPH.

e Andlisis de la frecuencia por
grupos de edad.

e Factores de riesgo asociados a la
infeccién porVPH.
Porcentaje de portadoras sanas.
Diagnéstico positivo de los dos
serotipos mas frecuentes.

2. Impulse, desde el Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud, de
acuerdo con las Comunidades Auto-
nomas, las medidas necesarias para la
prevencion del cancer de cérvix uterino,
agilizando los tramites para incorporar
las estrategias vacunales y la poblacion
a vacunar, en funcion de los estudios
realizados, al igual que promover campa-
fias informativas a la poblacion sobre los
riesgos de esta patologia y las medidas
adecuadas para su prevencion.

3. Contemple la posibilidad de incentivar
las propuestas de proyectos de investi-
gacion sobre el VPH, en el programa de
promocién de la investigacion Biomédica
y en Ciencias de la Salud del Plan Na-
cional de I+D+i convocados a través del
Instituto de Salud Carlos llI».

Fuente: www.congreso.es
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las que estaria la administraciéon de la vacuna. Para finalizar su interven-
cion, Roldds Caballero dejo constancia de que no compartia con el Grupo
Parlamentario Socialista la necesidad de realizar nuevos estudios porque,
a su entender, ya eran suficientemente conocidos los factores de riesgo, las
prevalencias y las estrategias a seguir en prevencion. Al final, el PSOE y el
PP pactaron el texto definitivo de la Proposicion no de Ley. Ademas del es-
tudio exploratorio propuesto inicialmente, en la versién aprobada del texto
se afiadié que habia que impulsar las medidas de prevencién de cancer de
cérvix, «agilizando los tramites para incorporar las estrategias vacunales y
la poblacién a vacunar» (tabla 2.2).

2.3.2. APROBACION DE LA VACUNA Y RECORRIDO BUROCRATICO PREVIO
A LA VACUNACION MASIVA

Tras la aprobacién de la vacuna contra el VPH en Estados Unidos, en sep-
tiembre de 2006 llego el visto bueno por parte de la Agencia Europea del
Medicamento (EMEA, por sus siglas en inglés) y, un mes mas tarde, la Agen-
cia Espafiola también le dio luz verde. A continuacidn, el Gobierno de Espa-
na inicio6 el procedimiento para valorar la incorporacion de la vacuna a la
cartera de prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

Segun queda recogido en la pagina web del Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad, para incluir una nueva vacuna, o modificar el calen-
dario vacunal existente, la Comision de Salud Publica puede presentar una
propuesta al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, desde
donde se elevarj, si asi se determina, al Sistema Nacional de Salud (que sera
quien proporcione la autorizacion dltima a dicha modificacién o inclusién).
Esta funcion especifica le es reconocida por la Ley de Cohesién y Calidad,
actualmente vigente, donde se determina que el Consejo Interterritorial
debe encargarse de emitir recomendaciones en cuestiones relativas a la
configuracion del Sistema Nacional de Salud incluyendo su asesoramiento,
planificacion, evaluacién y coordinacion

En la actualidad, el Consejo Interterritorial esta compuesto por el Minis-
tro de Sanidad (que lo preside) y los representantes, con competencias en
materia de sanidad, de las diferentes comunidades y ciudades auténomas.
Ademas del Pleno, que constituye el 6rgano de maximo nivel del Consejo In-
terterritorial, su funcionamiento se basa en el de su Comision Delegada, di-
ferentes comisiones técnicas y grupos de trabajo, creados estos dos ultimos
en funcion de necesidades especificas y para la realizacion de tareas concre-
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tas. En materia de vacunas, una vez que estas han sido autorizadas por los
organos competentes (agencias del medicamento espafiola y/o europea),
la Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial sera la encargada
de elevar la propuesta concreta sobre como distribuirla y emplearla, si bien
sera el Pleno del Consejo Interterritorial el que determine si, en dltima ins-
tancia, sera financiada o no con recursos publicos.

De acuerdo con José Antonio Lluch, jefe de servicio de Promocion de
la Salud de la Direccién General de Salud Publica de la Consejeria de Sani-
dad valenciana, que fue entrevistado durante el desarrollo del proyecto de
investigacion que ha dado origen a esta publicacion?, dentro del Consejo
Interterritorial existe un grupo de trabajo (la actual Ponencia de Programa
y Registro de Vacunaciones). La Ponencia, entre otras cuestiones, identifi-
ca las vacunas disponibles, plantea criterios para incorporar otras nuevas,
etc. Segun Lluch, para llegar hasta ahi «el problema de salud que se quiere
abordar tiene que ser un problema relevante, tiene que haber una vacuna
segura y eficaz» y solo entonces se realiza una estimacion coste-efectividad
de utilizacion de la vacuna o de las diferentes estrategias de vacunacion dis-
ponibles. Fue lo que se hizo en el caso de la aprobacién de la vacuna contra
el VPH, donde se establecieron estimaciones basadas en la incidencia del
virus, la eficacia demostrada de la vacuna en los ensayos clinicos y las co-
berturas de vacunacién previstas a fin de determinar la relacién coste-be-
neficio de su implementacién. El estudio se basa, por tanto, en un modelo
matematico que incluya todas estas variables y determine «o bien afios de
vida, ajustados por calidad, o bien casos evitados y coste por caso evitado».
Siguiendo con el testimonio del experto Lluch, este mantiene que «aunque
son estudios teoricos, si que te dan una idea bastante aproximada de como
de rentable, entre comillas, puede ser para la sociedad, desde el punto de
vista econdmico, el que tu utilices una vacuna». Ademas, en algunas ocasio-
nes, se tienen también en cuenta consideraciones éticas (por ejemplo, cuan-
do una determinada vacuna va a administrarse a personas diferentes a las
que padecen la enfermedad), a través de la elaboracién de informes que la
pueden recomendar o no. En el caso que nos ocupa, y de acuerdo con Lluch,
dichos informes habrian sido también favorables a su utilizacion.

En el marco de dicho procedimiento, el 5 de febrero de 2007 se reunié el
grupo de trabajo sobre vacunas de la Comision de Salud Publica. La reunion
concluyd con una valoracién positiva de la vacuna contra el VPH a falta de
completar estudios sobre los siguientes aspectos:

1) Distribucién de genotipos en Espafia.
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2) Coste-efectividad e impacto de las posibles estrategias de vacuna-
cion.

3) Actuaciones en cribado, puesto que la efectividad de la vacuna se
evalta en relacion con la eficacia del cribado como medida de pre-
vencion.

A pesar de que el Gobierno socialista habia iniciado ya los tramites buro-
craticos que hemos descrito, el 22 de febrero se produjo un nuevo debate
en la Comision de Sanidad y Consumo del Congreso de los Diputados como
resultado de otra Proposicién no de Ley presentada, en este caso, por el
Grupo Parlamentario Popular, para incorporar la vacuna contra el VPH al
Sistema Nacional de Salud «de modo urgente»?® (expediente 161/002038).
En la exposicion de motivos de esta iniciativa, el Grupo Popular mencioné
otro intento fallido de implementar lo antes posible la citada vacuna me-
diante una enmienda que presenté en otofio de 2006 a la tramitacion de los
Presupuestos Generales del Estado de 2007 para «la creacién de un progra-
ma de vacunacion [...] dotado con 315.000 euros». Dicha enmienda no fue
aceptada y, debido a aquel rechazo, el Grupo Popular volvia a intentarlo.

Por segunda vez en dos afios, las diputadas Roldés Caballero y Salazar
Bello protagonizaron un debate sobre la vacuna contra el VPH. La sensa-
ciéon de que era necesario actuar con premura para incluirla en la cartera
de prestaciones quedé patente en la defensa que hizo Rold6s Caballero (PP)
de la citada Proposicién no de Ley de 2007, que describi6 en su discurso
como «una auténtica urgencia, urgencia politica»*. Por su parte, la diputada
socialista Salazar Bello defendi6 su rechazo (mediante enmienda de susti-
tucion) argumentando que el Gobierno ya habia iniciado las gestiones para
la tramitacion de la vacuna en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud y a propuesta de la Comision de Salud Publica. A mediados de
marzo de 2007 el Consejo Interterritorial ratific6 la necesidad de continuar
con los estudios previos sobre distintos aspectos de la vacuna contra el VPH
que, fundamentalmente, se estaban llevando a cabo en el Instituto Nacional
de Salud Carlos IIIL.

A principios de mayo, la entonces ministra de Sanidad socialista, Elena
Salgado, compareci6 a peticién propia en la Comisién de Sanidad y Consu-
mo para informar sobre el Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud.
En esta comparecencia, el portavoz del Grupo Popular en la citada Comisién
volvio a pedir verbalmente que se autorizara rapidamente la vacuna. En res-
puesta, Salgado fue muy clara en sus planteamientos al respecto: «No hay
opinién unanime sobre la oportunidad de introducirla en el calendario va-
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cunal»®. Argumentaba su postura reticente basandose en la dudosa relacion
coste-efectividad, asif como por las posibles repercusiones educativas nega-
tivas en el colectivo diana. Al mes siguiente, el Grupo Parlamentario Popular
reiterd su peticion de explicaciones al Gobierno sobre los tramites para la
comercializacion de la vacuna. En esta ocasion, el subsecretario de Sanidad
y Consumo, Puig de la Bellacasa y Aguirre, contesté acusando a la oposicion
del PP de representar los intereses de los laboratorios farmacéuticos:

Pensemos mas en el Sistema Nacional de Salud, pensemos mas en los ciu-
dadanos y no entremos en esa dinamica de urgencia absolutamente legi-
tima que en la mayoria de las ocasiones estd mas ligada a una actividad
comercial del laboratorio que la propone que a otra cosa®.

2.3.3. APROBACION Y RENTABILIZACION POLITICA DE UNA « VACUNA
CONTRA EL CANCER CON PERSPECTIVA DE GENERO»

A pesar de lo dicho por el subsecretario de Sanidad y Consumo, la aproba-
cion de la vacuna contra el VPH no se hizo esperar. Una semana mas tarde
de sus declaraciones en sede parlamentaria, el 26 de junio de 2007 se soli-
cité formalmente la comercializacion de esta vacuna en la Comision Mixta
de los Derechos de la Mujer y de la Igualdad de Oportunidades, como re-
sultado de una Proposicion no de Ley presentada por Convergencia i Unio
(CiU). Aunque el texto final negociado de esta iniciativa recogia que la va-
cuna debia estar comercializada «en el plazo maximo de seis meses»’, la
diputada del Grupo Parlamentario Socialista, Ibafiez Vazquez, destaco en el
debate la necesidad de continuar, de forma paralela, con otras actividades
de prevencion de cancer de cuello uterino, puesto que de tal vacuna «no se
ha demostrado la eficacia terapéutica, pues se necesitan 30 afios para po-
der conocerla»®. En las intervenciones de los representantes de los distintos
grupos politicos en este debate subyacia la idea de que estaban legislando
sobre «una cuestion de salud de género»®, como explicaba la diputada del
PNV, Lorofio Ormaechea; o para «incorporar la perspectiva de género en
las politicas sanitarias»®, como expuso la representante de Esquerra Repu-
blicana, Cafiigueral Olivé. El Grupo Popular, en boca de su representante en
esta Comision, llegd incluso a decir que la comercializacion de esta vacuna
era «sin lugar a dudas, una forma muy eficaz de hacer politicas efectivas
para la mujer»®.

La aprobacion de esta vacuna también se intentd rentabilizar politica-
mente, como lo demuestran las declaraciones realizadas por la entonces
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vicepresidenta del Gobierno, Maria Teresa Fernandez de la Vega, quien
afirmé que esta actuacién situaba a Espafia «a la vanguardia en técnicas
de prevencion y en el grupo de paises punteros en las politicas publicas de
salud», segtin se publicé en la versidn digital de EI Mundo (www.elmundo.
es, 26/08/2007). Algunas autoridades autonémicas, como es el caso de la
entonces consejera de Salud de Catalufia, Marina Geli, llegaron a justificar
el gasto de dinero publico para su financiacién argumentando que, como
medida de salud publica, repercutia en el ahorro econémico para la sa-
nidad, segtin se public6 en la edicion digital de El Pais (www.elpais.com,
23/07/2008).

Unos diez dias después de estos tramites parlamentarios, Bernat Soria
fue nombrado ministro de Sanidad y Consumo en sustitucion de Elena Sal-
gado. En su comparecencia en la Comision del ramo del Congreso de los
Diputados del 12 de septiembre de 2007, el nuevo ministro hizo suya laidea
de vacuna contra el VPH como un instrumento para «respaldar politicas de
salud y género»®, articulando el discurso politico de esta vacuna segin la
linea marcada en los debates parlamentarios sobre la cuestion de junio de
ese afio. Soria también aprovech6 esta comparecencia para informar que el
Gobierno habia reducido de seis a dos meses el compromiso adquirido en
la Comision Mixta de la Mujer para aprobar la incorporacién de la vacuna
al calendario oficial. Y asi fue como, antes de finalizar el mes de septiem-
bre, llegd al mercado espafiol Gardasil, la vacuna tetravalente para prote-
ger frente a enfermedades causadas por los tipos 6, 11, 16 y 18 del VPH,
desarrollada por Merck y comercializada por Sanofi Pasteur MSD (Martin
Llaguno y Alvarez Dardet, 2010).

Un mes después la subsecretaria de Sanidad y Consumo, Sanchez Na-
ranjo, informé en la Comisién del ramo que el Consejo Interterritorial de
Sanidad habia aprobado el calendario de vacunacion contra el VPH, a falta
de definir la cohorte concreta de edad. A partir de ese momento, durante lo
que restaba de 2007 y en 2008, se pusieron en marcha los programas de va-
cunacion masiva en las distintas comunidades auténomas, entre ellas la Co-
munidad Valenciana, la Comunidad de Madrid y el Principado de Asturias.

2.3.4. POLARIZACION DE LA OPINION DE LOS EXPERTOS ANTE LA VACUNA
DEL VPH

Las decisiones tomadas en el ambito politico provocaron la reaccién en
contra de un sector de profesionales de la salud publica muy critico con la
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implementacién de esta vacuna. Antes de que finalizara 2007 este sector
critico comenzd a movilizarse dentro de una plataforma de profesionales
sanitarios contrarios a la decision politica de incluir la vacuna en el calenda-
rio oficial de prestaciones financiadas con fondos publicos. Un afio después
de su aparicion ya habian conseguido mas de ocho mil firmas de adhesion
para solicitar una moratoria.

Varios expertos estuvieron ligados desde sus inicios a esta plataforma
pro-moratoria: Carlos Alvarez-Dardet, catedratico de Salud Publica de la
Universidad Miguel Hernandez de Alicante, Miquel Porta, catedratico de
Medicina de la Universidad Autonoma de Barcelona, e Ildefonso Hernan-
dez-Aguado, catedratico de Salud Publica de la Universidad de Alicante. De
este ultimo volveremos a hablar mas adelante, cuando pasa a formar parte
del equipo ejecutivo del ministro de Sanidad Bernat Soria.

El principal argumento de la plataforma en contra de la vacuna del VPH
era, y es, el de su coste-eficacia, aunque también destacaron dos importan-
tes incognitas sobre su uso: a) que la vacuna no ha demostrado ain que
evite el cancer de cuello uterino y b) que no se sabe cuanto durara su pro-
teccién. Asi se expone en un articulo publicado en EI Pais por dos de los
expertos mencionados (Hernandez-Aguado y Porta, 2007).

La plataforma para la moratoria de la vacuna del VPH también estuvo
detras de la reclamacién ante Autocontrol (Asociacién para la Autorregu-
lacién de la Comunicacion Comercial) para solicitar la retirada de la web
cuentaselo.org por vulnerar la Ley de la Sociedad de Servicios de la Infor-
macién (Martin-Llaguno y Alvarez-Dardet, 2010). El contenido de esta web,
avalada por la Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia, la Asociacién
Espafola de Pediatria y la Fundaciéon M. D. Anderson era, segun los citados
autores, «crear un clima de opinién favorable a destinar recursos publicos
para la vacunacion y generar un ciclo de interés sobre los peligros del can-
cer del cuello de utero, la prevalencia del virus del papiloma humano y las
conexiones entre ambos» (Martin Llaguno y Alvarez Dardet, 2010. p.76).

Como ya se ha anticipado, a finales de 2008, [ldefonso Hernandez Agua-
do pasé a formar parte del equipo directivo del Ministerio de Sanidad al ser
nombrado Director General de Salud Publica. Esto ocurre unos meses antes
de que Trinidad Jiménez sustituyera a Bernat Soria como ministra de Sa-
nidad. A pesar de este cambio, Hernandez Aguado se mantuvo en su cargo
hasta que finaliz6 la legislatura a finales de 2011.

La aparicion de la plataforma critica con la vacuna fue probablemente
el origen de las manifestaciones publicas a favor de la misma por parte de
otro grupo de expertos. Se trataba, en este caso, de profesionales sanita-
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Tabla 2.3: Lista de integrantes del Grupo Espariol de Consenso sobre el VPH que
elabordé el primer documento de consenso en 2008 sobre la conveniencia de admi-
nistrar esta vacuna.

Marisa Garcia de Paredes Asociacion Espaiola contra el Cancer (AECC)

Ernesto Muinoz Zato Academia Espafiola de Dermatologia y Venereolo-
gia (AEDV)

Federico Martinén Torres Asociacion Espainola de Pediatria

Aureli Torné Blade Asociacidn Espanola de Patologia Cervical y Col-
poscopia (AEPCC)

Amos Garcia Rojas Asociacion Espaiiola de Vacunologia (AEV)

Ramon Cisterna Cancer Asociacion de Microbiologia y Salud (AMYS)

José Antonio Vidart Aragéon  Asociacion Espainola de Ginecologia y Obstetricia
(SEGO)

Mercedes Abizanda Sociedad Espanola de Médicos de Atencién Prima-

Gonzalez ria (SEMERGEN)

Miguel Angel Pipoll Lozano  Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de
Familia (SEMG)

Eduardo Vilaplana Ginecologia Oncoldgica Instituto Bernabeu. Alican-
Vilaplana te
Andrés Poveda Velasco Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia

rios de distintas especialidades favorables a la implementacion de la vacu-
na, quienes publicaron el denominado Documento de consenso 2008 de las
sociedades cientificas espanolas sobre vacunas profildcticas frente al VPH.
El objetivo final de este documento era la promocion de la administracién
de la vacuna contra el VPH al tiempo que se contrarrestaba el mensaje de
la plataforma de profesionales sanitarios criticos y partidarios de la mora-
toria.

Coordinado por Javier Cortés Bordoy, de la Sociedad Espafiola de Gine-
cologia y Obstetricia (SEGO), el Documento de consenso 2008 fue realizado
por un grupo de once profesionales, doctores y doctoras procedentes de
distintas sociedades cientificas (tabla 2.3), con dos objetivos muy claros de-
finidos ya en el pr6logo por el propio Cortés-Bordoy:
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Objetivo 1. Crear una voz Unica que agrupara la de las sociedades cienti-
ficas espafolas mas influyentes para que los mensajes transmitidos por
todas ellas fueran similares en forma y fondo, evitando en lo posible men-
sajes confusos o contradictorios.

Objetivo 2. Ofrecer a los profesionales sanitarios y a las autoridades
sanitarias un documento de evidencias y recomendaciones para que les
sirviera de referencia basica en sus actividades preventivas y asistenciales
y en los procesos de toma de decisiones®.

En 2010 la revista cientifica Human Vaccines publicé un articulo firmado
por el coordinador del Grupo Espafiol de Consenso sobre el VPH (GEC-VPH)
y por otro integrante del mismo (Cortés Bordoy y Martin6n Torres, 2010).
En dicho paper se explicaba por qué se creé este grupo de trabajo, su filo-
sofia, sus objetivos y su experiencia a la hora de llegar a acuerdos con re-
lacién a la vacunacion frente al VPH integrando las diferentes perspectivas
y sinergias de las distintas especialidades médicas relacionadas con esta
vacuna. En este articulo también se prestd especial atencion a la gestion de
la publicidad negativa de la vacuna y a los grupos antivacunas. Finalmente y
segln el propio texto del abstract, «Iniciativas como la del GEC-VPH -adap-
tada a la idiosincrasia de cada pais- podrian ayudar a superar las barreras
existentes y a conseguir una amplia y pronta implementacion de la vacuna
frente al VPH» (2010. p.635).

2.3.5. RESPUESTA POLITICA ANTE LAS NOTIFICACIONES DE REACCIONES
ADVERSAS GRAVES

Entre diciembre de 2008 y febrero de 2009 se registraron varias notifica-
ciones por reacciones adversas a la vacuna del VPH en la Comunidad de Ma-
drid, en la Comunidad Valenciana y en las Islas Baleares, aunque los casos
con mayor repercusion mediatica fueron los de dos nifas de Valencia. Para
comprender cémo las autoridades autondmicas y nacionales gestionaron
esta crisis resulta de interés el articulo publicado por José A. Lluch Rodrigo
en la pagina web de la Asociacién Espafiola de Vacunologia (Lluch Rodrigo,
2009). Especial atencion merece el cronograma que incluye los principales
acontecimientos relacionados con los casos de reacciones adversas (tabla
2.4), donde se recogen las actuaciones de los responsables politicos y sani-
tarios implicados en esta crisis.

Segun Lluch Rodrigo (2009), los actores implicados en este caso son la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad Valenciana, la Agencia Espafiola del
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Tabla 2.4: Cuadro cronoldgico de los acontecimientos relativos a los casos de noti-
ficacion de reacciones adversas graves registrados en la Comunidad Valenciana en
20009.

4y 6de febrero Deteccidon de los dos casos de «convulsiones» tras la adminis-
tracidn de la segunda dosis de la vacuna.

8 de febrero La Consejeria de Sanidad decide detener la vacunacién. Comu-
nicacion al Ministerio de Sanidad.

9 de febrero Declaracién de alerta a la Unién Europea por parte de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS). Suspension temporal de la vacunacion.

13 de febrero Inmovilizacidn del lote implicado por la AEMPS de acuerdo con
la Agencia Europea del Medicamento (EMEA, por sus siglas en
inglés).

16,17 y 19 de La AEMPS y la EMEA publican sendas notas avalando la seguri-
febrero dad de la vacuna.

4 de marzo Se modifica la ficha técnica incorporando como efectos adver-
sos conocidos con la vacuna «sincope que puede acompafiarse
de movimientos ténico-clénicos».

12 de marzo Se constituye formalmente el grupo de expertos por parte de
la AEMPS.
19 de marzo Envio de notas informativas de la EMEA y la AEMPS sobre la

seguridad de la vacuna y lineas de investigacion.

23 de abril Envio de nota informativa de la AEMPS con el informe final del
grupo de expertos.

Adaptado de Lluch Rodrigo (2009).

Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el laboratorio fabricante de
la vacuna Gardasil, las nifias afectadas y sus familiares, y los medios de co-
municaciéon. Dentro de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad Valencia-
na se trabajé en cuatro niveles:

1) En primer lugar, los responsables clinicos de la atencidn a las nifias,
que ademas fueron una de las fuentes primarias de informacidn.
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2) En segundo lugar, la Direccién General de Salud Publica, que des-
empend un papel central en todo el proceso: centralizaba la infor-
macién de diferentes fuentes, tomaba decisiones sobre el progra-
ma de vacunacion, facilitaba informacion basica sobre las vacunas
implicadas, daba respuesta a las demandas de informacion, espe-
cialmente las planteadas por los ciudadanos.

3) La Direccion General de Farmacia, que tenia la responsabilidad de
farmacovigilancia en la Comunidad Valenciana, mantenia la comu-
nicacion oficial con el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

4) La Unidad de Comunicacion, encargada de gestionar las relaciones
con los medios de comunicacidn.

En cuanto al papel de la AEMPS, se trata de una agencia estatal adscrita
al Ministerio de Sanidad que es responsable de garantizar la calidad, se-
guridad, eficacia y correcta informaciéon de los medicamentos y productos
sanitarios, desde su investigacion hasta su utilizacion. Por tanto, este fue el
ente encargado de coordinar la evaluacion de la calidad y la seguridad de las
vacunas frente al VPH en colaboracién con la EMEA y la red de agencias de
los Estados miembros de la Unién Europea.

Una vez conocidos los casos de las menores de Valencia, el Ministerio
de Sanidad del Gobierno de Espafia ordend, como medida de precaucidn, la
suspension de la administracidn, distribucién y dispensacion del lote al que
pertenecian las vacunas que habian dado lugar a las notificaciones por reac-
ciones adversas. A continuacidn, la AEMPS constituy6 un comité de exper-
tos y asesores de diversas especialidades médicas (tabla 2.5), entre los que
figuraban facultativos de los equipos que habian atendido a las pacientes en
los respectivos hospitales de Valencia, Madrid e Islas Baleares.

Tabla 2.5: Miembros del comité de expertos y listado de asesores constituido por la
AEMPS tras la notificacion de reacciones adversas a la vacuna contra el VPH.

COMITE DE EXPERTOS

Francisco Jefe de la Divisién de Farmacoepidemio-  AEMPS (presidente)
José de Abajo  logia y Farmacovigilancia

Jaime Cam- Jefe de seccién de Neurologia Pediatrica  Hospital Clinico San

pos Castelld Carlos de Madrid

Antonio Neurdlogo, especialista en epilepsia Hospital Ruber Inter-

Gil-Nagel nacional de Madrid
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Emilio Gomez
de la Concha

Fernando de
Ory

Luis Pintor

Francisco
Salmerén

Isabel Pachon

Jefe de servicio de Inmunologia

Virélogo, investigador titular de OPIS

Psiquiatra especialista sénior. Coordina-
dor de la Unidad de Psiquiatria Enlace
Hospitalaria. Servicio de Psiquiatria

Jefe de la Divisidn de Productos Bioldgi-
cos y Biotecnologia

Jefa de 4rea de la Direccién General de
Salud Publica

Hospital Clinico San
Carlos de Madrid

Centro Nacional de
Microbiologia. Institu-
to de Salud Carlos llI
Hospital Clinico de
Barcelona

AEMPS

Ministerio de Sanidad
y Consumo

Hermelinda Jefa del Area de Epidemiologia. Direc- Comunidad Valen-
Vanaclocha cién General de Salud Publica ciana
Maria Félix Jefa de seccion de la Division de Farma- ~ AEMPS (secretaria
Garcia coepidemiologia y Farmacovigilancia. técnica)

Comité de Seguridad de Medicamentos

COMITE DE EXPERTOS

Miguel Angel  Jefe de servicio de Evaluacién y Gestion ~ AEMPS (Grupo de
Macia de Riesgos. Divisién de Farmacoepide- Trabajo de Farmaco-

miologia y Farmacovigilancia vigilancia de la EMEA)
Leopoldo Jefe de servicio de Neurofisiologia Hospital Clinico de
Lopez Valencia
José Antonio  Jefe de servicio de Promocién de la Sa- Comunidad Valencia-
Lluch Rodrigo  Iud. Direccién General de Salud Publica na
M.2 Angeles Neuropediatra. Servicio de Pediatria Hospital Son Dureta
Ruiz Gémez de Palma de Mallorca
Francesc Jefe de la Division de Neurofisiologia. Hospital Universitari
Xavier San- Unidad de Epilepsia Pediatrica. Departa- Sant Joan de Déu de
marti mento de Neurologia Barcelona

Julio Muelas

Jefe de Servicio de Ordenacién y Control
del Medicamento. Direccién General de
Farmacia

Comunidad Valencia-
na

Fuente: Anexo de la nota informativa de la AEMPS de 23 de abril de 2009, ref.

2009/06.
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En la ya mencionada entrevista realizada a José Antonio Lluch, este
manifesto que la investigacion posterior a los ingresos de las dos nifas de
Valencia mostr6 que no habia una relaciéon causa-efecto entre la adminis-
tracion de la vacuna y el cuadro clinico que origin6 su hospitalizacion. En
su opinidn, la estrategia seguida en estos casos fue, no solo la correcta, sino
extremadamente detallada pues, tras recibirse el aviso del ingreso de la
primera de las nifas, pocas horas después de recibir la segunda dosis de
la vacuna, la Consejeria comenzo6 ya a recabar informacién para tratar de
determinar si el cuadro convulsivo estaba motivado por la vacuna o era im-
putable a otras causas. En este sentido, se recogi6 informacion sobre «cual
era el estado de salud, el lote de vacuna que ha recibido, déonde se ha vacu-
nado; en fin, toda la informacién que nos puede luego llevar a poder hacer
un andlisis detallado del temax»?.

La primera nifia ingresa un miércoles y el viernes aparece el segundo
caso sospechoso. Desde la Consejeria, ante la sucesion de ambos hechos, se
decide el domingo, tras una reunion, suspender momentaneamente la vacu-
nacion a la espera de determinar si la administracion de la vacuna contra el
VPH ha tenido que ver en estos cuadros médicos. «Se decide, haciendo uso
de las competencias que tiene la Comunidad, paralizar la vacunacion», ex-
plicé Lluch. Ademas, se comunica la informacién al Ministerio, a fin de que
se ponga en marcha el procedimiento de Farmacovigilancia también a ni-
vel nacional. En los dias siguientes, se analizan los datos y se constituye un
grupo de trabajo que determine si ha habido algiin problema con la vacuna.
Tras el analisis de «todos los datos clinicos, todos los datos de laboratorio,
todos los datos que tienen que ver con la vacuna, [...] lo que termina encon-
trandose es una explicacién que justifica la apariciéon de los sintomas en
estas dos nifias y que no tiene que ver con la vacuna». Sin embargo, afirma
también Lluch, los datos completos que llevan a dicha conclusién no pueden
hacerse publicos dado que afectan a la privacidad de los datos médicos de
las menores. En su opinidn, este hecho ha condicionado en buena medida la
percepcién publica de riesgo de la vacuna, dado que los ingresos contaron
con alta publicidad mediatica pero, sin embargo, los resultados del grupo
de expertos no pudieron ser avalados por los datos completos que llevaron
ala desvinculacién entre la administracion de la vacuna y la hospitalizacién
y, ademas, tuvieron una cobertura mucho menor por parte de la prensa.
En opinién de Lluch, nos encontramos, de hecho, ante una vacuna extre-
madamente segura y a la que no ha podido asociarse ninguna muerte con
su administracién, en ninguno de los casos en los que ha existido sospecha
de que fuese un efecto secundario de la misma. «En todos los casos, se ha
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encontrado una causa de la muerte alternativa», concluia el gestor de la sa-
nidad publica de la Comunidad Valenciana.

Pese a la rapida puesta en marcha del procedimiento de Farmacovi-
gilancia, a mediados de abril de 2009, antes de que el comité de expertos
de la AEMPS hiciera publicas sus conclusiones sobre los casos de las nifias
afectadas, el Senado registré tres preguntas escritas remitidas al Gobierno
por el senador del Grupo Parlamentario Socialista, Arcadio Diaz Tejera. Se
trataba de tres cuestiones concretas y claras sobre la vacuna contra el VPH,
tal y como se transcribe a continuacion:

— Pregunta sobre el tiempo del ensayo clinico de la vacuna contra
el virus del papiloma humano (VPH) en la fase IlI, indicacion del
tiempo necesario para confirmar su efecto en la prevencion del
cancer de cérvix. Expediente 684/013975.

— Pregunta sobre la valoracién del Gobierno en relacién con la recon-
sideracion de la inclusion de la vacuna contra el virus del papiloma
humano (VPH) en el calendario vacunal hasta contar con una mas
solida base cientifica. Expediente 684 /013976.

— Pregunta sobre la existencia de evidencia cientifica acerca de la efi-
cacia de la vacuna contra el virus del papiloma humano en la pre-
vencion del cancer de cérvix. Expediente 684/013977.

Estas tres preguntas nunca recibieron una respuesta formal por parte del
ejecutivo socialista que, paradojicamente, estaba en manos del mismo par-
tido politico al que pertenecia el senador Diaz Tejera. Las tres cuestiones
quedaron archivadas cuando, dos afios y medio después de su formulacidn,
estos expedientes se encontraban ain dentro de las iniciativas que se halla-
ban en tramitacién en el momento de la disolucion de las Cortes Generales,
el 11 de noviembre de 2011. La caducidad de los tres expedientes, como
resultado de la convocatoria de elecciones generales anticipadas, quedo re-
cogida en el correspondiente Boletin Oficial de las Cortes Generales''.

Mientras tanto, el comité de expertos, coordinado por la AEMPS, mantu-
vo una serie de reuniones durante marzo y abril de 2009; pero no fue hasta
el 23 de abril, aproximadamente dos meses y medio después del ingreso
hospitalario de las nifias de Valencia, cuando las autoridades sanitarias die-
ron por cerrada la investigacion con la publicacién de una nota informativa
con las cuatro conclusiones alcanzadas en este comité!?:

1. Las caracteristicas clinicas y la ausencia de signos eléctricos, de
neuroimagen y analiticos indican que los episodios paroxisticos
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que presentaron las adolescentes de Valencia no se corresponden
con una enfermedad o lesion neurolégica, cardiolégica o sistémica.
La misma valoracidn cabe hacer de los episodios de la adolescente
de las Islas Baleares.

2. La estrecha relacion temporal con la vacunacién en los dos casos
de Valencia indica que la administracion de la vacuna pudo actuar
como un precipitante del cuadro clinico, pero no se ha encontrado
ninguna prueba que apoye una relacion bioldgica con la vacuna.

3. La AEMPSyla EMEA descartan que el lote de la vacuna administra-
da a las adolescentes de Valencia presente defectos de calidad, lo
cual, a su vez, es coherente con el hecho epidemioldgico de que no
se hayan detectado ni en Espafia ni en la Unién Europea casos con
un patron clinico similar a los dos de Valencia, a pesar de haberse
distribuido decenas de miles de dosis del mismo lote.

4. Los equipos médicos del Hospital Clinico de Valencia y del Hospital
Son Dureta [Islas Baleares] actuaron, en todo momento, de forma
correcta.

Aunque en el listado de miembros del comité de expertos (tabla 2.5) apa-
recen dos facultativos del Hospital Clinico San Carlos de Madrid, donde se
curso el ingreso hospitalario de Henar -la nina afectada en esta Comunidad
Auténoma-, dicho caso no se menciond en la nota informativa hecha publi-
ca por las autoridades sanitarias en abril de 20092, Ademas, al contrario de
lo que ocurrid con las nifias de Valencia e Islas Baleares, el caso de Madrid
no fue objeto de tratamiento informativo en los medios de comunicacidn.
Por tanto, fue gracias al contacto con la Asociacién de Afectadas por la Va-
cuna del Papiloma (AAVP), de cuya constitucion hablaremos a continuacidn,
que obtuvimos informacién del mismo.

2.3.6. REIVINDICACIONES DE LAS FAMILIAS AFECTADAS

Segun se explica en su pagina web (www.aavp.es), el 9 de julio de 2009 se
constituyd en Valencia la Asociacion de Afectadas por la Vacuna del Papilo-
ma para dar respuesta a «la necesidad de un grupo de familias de encontrar
un tratamiento adecuado para curar a sus hijas de las secuelas que, como
consecuencia de la vacunacion contra el virus del papiloma humano, han
sufrido y estan sufriendo». Otro de los fines que persigue esta asociacion es
conseguir que los padres dispongan de «la informacion real sobre la vacu-
na» antes de decidir sobre la conveniencia o no de vacunar a sus hijas con-
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tra el VPH. En este sentido, la asociaciéon recomienda que los progenitores
presten atencion a los siguientes aspectos:

1. Los efectos adversos segiin aparecen registrados en VAERS, que es
el sistema americano de notificaciones de reacciones adversas a las
vacunas.

2. El alcance de la proteccién que ofrece la vacuna, pues no se trata
exactamente de una vacuna contra el cancer de cérvix, por mucho
que politicos y medios de comunicacién la hayan descrito asi (véa-
se el capitulo 1, dedicado al discurso mediatico). Se trata de una
vacuna que previene la infeccién contra dos o cuatro de los mas de
cien serotipos que hay del VPH -Cervarix y Gardasil, respectiva-
mente.

3. Laeficacia de la vacuna a largo plazo, que no se conocera hasta que
pasen décadas. Como consecuencia, tampoco se sabe cuanto tiem-
po durara el efecto de la vacuna ni si sera necesario administrar
dosis de recuerdo.

Las afirmaciones que siguen son resultado de la entrevista realizada a la
madre de Henar, la nifia afectada en la Comunidad de Madrid*3.

Segun el relato de esta madre, su hija ya present6 una reaccién tras ser-
le administrada la primera dosis de Gardasil en septiembre de 2008, con
fiebre muy alta y mareos. Debido a estos sintomas acudieron al Servicio de
Urgencias del Hospital Clinico San Carlos de Madrid, de donde salieron con
el diagndstico de infeccion de oidos. Pero los sintomas realmente graves
llegaron tres meses después, cuando se le administré la segunda dosis, con
muchos mas mareos y mas intensos, de tal manera que la nifia no podia ni
levantarse de la cama ni andar. Después de numerosas visitas al servicio de
Urgencias del mismo hospital y de volver a casa sin que Henar mejorase, sus
padres se plantaron y dijeron a los médicos que de alli no se iban a mover
hasta que no se supiera qué era lo que le ocurria a su hija. A partir de ese
momento la nifia estuvo tres semanas ingresada en la Unidad de Neurologia
Pediatrica, donde le realizaron numerosas pruebas médicas e incluso una
evaluacién psiquiatrica. En comparacion con los casos de Valencia, durante
el ingreso hospitalario no lleg6 a tener convulsiones pero si nistagmo, un
movimiento compulsivo de los ojos. El diagnéstico después del ingreso hos-
pitalario fue «sintomatologia vasovagal».

Desde entonces hasta ahora han pasado seis afios; Henar es ya mayor
de edad y estudia en la universidad. Segin su madre, tanto su hija como el
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resto de la familia intentan hacer vida normal pero no les resulta sencillo
por varias razones. En primer lugar, la afectada no esta bien del todo, sino
que su sistema inmunitario continua alterado y, cada poco tiempo, presenta
algun tipo de trastorno que, aunque de forma aislada no tendria importan-
cia, en conjunto sf la tiene. En segundo lugar, judicialmente el caso sigue su
curso ya que la AAVP esta llevando a cabo las acciones legales pertinentes
pero el proceso esta siendo lento.

Aunque este capitulo se centra en analizar el discurso politico de la va-
cuna contra el VPH, nos ha parecido interesante confrontar dicho discurso
con el punto de vista que la madre de Henar tiene al respecto y, lo mas im-
portante, como dicho punto de vista cambi6 radicalmente a la luz de los
acontecimientos descritos en los parrafos inmediatamente anteriores. Y
nos referimos a la confianza en las autoridades sanitarias, algo tan dificil de
conseguir y tan facil de perder. De hecho, la potencial pérdida de confianza
sera uno de los temas que preocupen a las autoridades sanitarias tras los
episodios de supuestas reacciones adversas. Asi lo manifest6 José Antonio
Lluch durante la entrevista mantenida con €], en la que afirmo que el papel
de los medios de comunicacion y, especialmente, la escasa capacidad de las
autoridades de Farmacovigilancia para hacerse comprender por ellos son
los motivos fundamentales para la construccion de la imagen publica de
que la vacuna es especialmente arriesgada cuando, en su opinién, la situa-
cion es precisamente la inversa (que es una vacuna especialmente segura y
bien tolerada).

A la madre de la nifia de Madrid también se le pregunté como se habia
informado de la puesta en marcha de la campafia de vacunacién contra el
VPH y de los posibles efectos secundarios de la vacuna, y por qué cauce. Nos
contestd que la informacidn que recibi6 procedia de la campafia oficial lan-
zada mediante envio de folletos por parte de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid. Como su hija entraba en la franja de edad que cubria
la Seguridad Social, decidié vacunarla y, segin sus propias palabras, «no
me informé mas porque confiaba totalmente en los que dirigian y gestiona-
ban las politicas sanitarias [mientras habla, enfatiza su confianza ciega en
las autoridades sanitarias y parece culparse por ello]»!3. También admitié
que la experiencia vivida ha supuesto para ella y su familia un antes y un
después. Segun explico, ha pasado de ser ingenua (por vacunar a su hija
sin informarse siendo ella bi6loga) a ser critica: «Ahora me sitto en el otro
extremo y desconfio de todos y todo, y todas las informaciones las pongo en
cuarentena». En cuanto a la decisién de incorporar esta vacuna a la cartera
de servicios del Sistema Nacional de Salud en 2007, ella considera que se
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hizo por «una cuestioén de rédito politico, porque politicamente queda muy
bien decir: “mirad, os vamos a financiar una vacuna que previene el cancer”.
La palabra cancer tiene mucho poder».

Lo cierto es que la premura politica con que se gestiond la aprobacion y
comercializacion de la vacuna contra el VPH en las Cortes Generales -tanto
por parte del Grupo Parlamentario Socialista en el Gobierno, como por par-
te del Grupo Popular, en la oposicion- en el ambito ministerial y en el Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, contrasta con la lentitud
con que se gestiond y se sigue gestionando la atencién a las familias y a las
nifias afectadas. Sirva como ejemplo ilustrativo de esta afirmaciéon que el
Ministerio de Sanidad tardé cinco afios en conceder una cita a la presidenta
de la AAVP, Alicia Capilla, encuentro que finalmente se produjo en agosto de
2014, seglin recogio El Pais en su edicion digital (Mera, 2014).

En el &mbito regional, tanto la AAVP como algunas madres de las afec-
tadas se dirigieron al Defensor del Menor para denunciar la respuesta defi-
ciente que las autoridades sanitarias autonémicas estaban dando a su caso.
Segun la madre de Henar, al Defensor del Menor de la Comunidad de Madrid
se le enviaron dos cartas (la primera se extravid a pesar de tener registro
de entrada) antes de recibir una llamada del propio alto comisionado de la
Asamblea de Madrid. Del contenido de dicha llamada, la interlocutora des-
tacé que el Defensor del Menor se centré en sonsacarle informacién pero
no le ofrecié ayuda ni volvi6 a ponerse en contacto con ella. Esta madre con-
sidera que «las autoridades se han equivocado porque, ante [...] reacciones
adversas a la vacuna, debian haber puesto en marcha un concierto sanitario
para realizar un seguimiento caso a caso».

2.3.7. VACiO PARLAMENTARIO SOBRE LA VACUNA Y NUEVO DOCUMENTO
DE CONSENSO PARA APOYARLA

Mediante las busquedas realizadas en los archivos de las Cortes Generales
se ha comprobado que la vacuna contra el VPH no vuelve a aparecer en
debates parlamentarios del Congreso ni del Senado hasta mayo de 2011, lo
que supone un paréntesis de mas de dos afios desde que se producen los ca-
sos de reacciones adversas de Valencia, Madrid e Islas Baleares (tabla 2.1).
No seria, por tanto, exagerado afirmar que durante estos dos afios el debate
sobre esta vacuna y la situacion de las afectadas y sus familias no forman
parte del discurso politico. De hecho, la alusién a la vacuna contra el VPH
registrada el 4 de mayo de 2011 tampoco procede de un actor politico, sino
del cientifico Miquel Porta Serra. Como se ha mencionado anteriormente,
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Miguel Porta fue uno de los especialistas en salud publica que en 2007 lide-
ré la puesta en marcha de la plataforma de expertos criticos con la inclusién
de esta vacuna dentro de la cartera de servicios cubiertos por el Sistema
Nacional de Salud.

En calidad de investigador del Instituto Municipal de Investigaciéon Mé-
dica (IMIM)-Hospital del Mar, de Barcelona, y catedratico de Medicina de la
Universidad Autonoma de Barcelona, Porta Serra comparecié en la Comi-
sion de Sanidad, Politica Social y Consumo del Congreso de los Diputados en
relacién con el Proyecto de Ley General de Salud Publica. En dicho contexto,
pone como ejemplo dificil de gestién el caso de la vacuna contra el VPH y
aludié a los intereses que habia en juego:

;De qué estd sirviendo, si es que sirve de algo, la campafia de vacunacién
contra el virus del papiloma humano? ;Qué agencia estd en disposicién de
hacer una evaluacion técnicamente competente e independiente? Es una
cuestion sumamente dificil por el caracter publico que tienen algunas de
estas politicas y por los intereses de todo tipo.*

Ese mismo afo se publicé el segundo Documento de consenso 2011 sobre
la vacunacién frente al virus del papiloma humano® en el que volvieron a
participar numerosas sociedades cientificas (tabla 2.6), aunque entre los
integrantes del grupo de trabajo ya no apareci6 la Asociacién Espafiola con-
tra el Cancer, que si habia participado en el Documento de consenso de 2008.
A pesar de los polémicos casos de reacciones adversas citados, los autores
explican en el prologo que la aparicion de este nuevo documento de consen-
so a favor de la vacuna se debe a «que la repercusion local [del documento
de 2008] no ha sido la esperada». Este grupo de profesionales contintia ex-
plicando que a «su juicio» la principal causa de la deficiente aplicacién en
Espafia de sus recomendaciones de 2008 son el apoyo tibio o inexistente
de las autoridades sanitarias, «con incorporaciéon muy timida de ellas a los
programas publicos» y la persistencia de los profesionales sanitarios en las
dudas sobre la utilidad de la vacuna frente al VPH en cuanto a eficacia y
seguridad.

Entre los mensajes clave que trat6 de transmitir este nuevo documento
de consenso destacan los dos primeros:

— Vacunar frente al virus del papiloma humano es una accién preven-
tiva oncologica prioritaria.

— Alcanzar altas cobertura en la aplicacion de esta vacuna es un obje-
tivo primordial, en especial en nifias entre 9 y 14 afios.
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Tabla 2.6: Lista de integrantes del Grupo Espaiiol de Consenso que elabord el docu-
mento de 2011 recomendando la vacuna del VPH.

Javier Cerdan Asociacion Espafiiola de Coloproctologia (AECP)

Ramon Cisterna Asociacion de Microbiologia y Salud (AMYS)

David Moreno Asociacion Espafiiola de Pediatria (AEP) Comité Asesor de
Pérez Vacunas
Manuel Esteban Asociacion Espafiola de Urologia (AEU)

y Jesus Salinas

Javier Cortés Sociedad Espanola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO)
(coordinador)

Esther Redondo Sociedad Espafiola de Médicos de Atencidn Primaria
(SEMERGEN)

Isabel Jimeno Sociedad Espaiola de Médicos Generales y de Familia
(SEMG)

Antonio Gonzalez Sociedad Espaiiola de Oncologia Médica (SEOM)

Miquel Quer Sociedad Espaiola de Otorrinolaringologia y Patologia
Cervicofacial (SEORL)

Xavier Bosch Servicio de Epidemiologia. Institut Catala d’Oncologia
(participacion y adhesion)

Al contrario que en el Documento de consenso de 2008, en el de 2011 se
incluy6 una declaracién por conflicto de intereses, tal y como aparece en la
tabla 2.7. En dicho apartado se puede comprobar que practicamente el 50
por ciento de los integrantes del grupo de trabajo declaré tener conflicto de
intereses con los dos laboratorios que fabrican la vacuna contra el VPH, Sa-
nofi Pasteur (SPMSD) y Glaxo Smith Kline (GSK), por pago de conferencias y
asesorias, bolsas de viaje y becas de investigacidn.
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Tabla 2.7: Declaracidn de conflicto de intereses de cinco de los firmantes con los
laboratorios que fabrican la vacuna contra el VPH

CONFLICTO DE INTERESES

XB ha recibido de GSK y SPMSD honorarios por conferencias y asesorias, bolsas de
viaje y becas de investigacion.

RC ha recibido de GSK y SPMSD honorarios por conferencias, bolsas de viaje y
becas de investigacién y honorarios por asesorias de SPMSD.

DM-P ha recibido de GSK y SPMSD honorarios por conferencias y bolsas de viaje y
becas de investigacién de GSK.

ER ha recibido bolsas de viaje de GSK y SPMSD, honorarios por conferencias de
SPMSD vy becas de investigacion de GSK.

JCo ha recibido honorarios por conferencias y bolsas de viaje de GSKy SPMSD y
honorarios por asesorias de SPMSD.

XB ha recibido de GSK y SPMSD honorarios por conferencias y asesorias, bolsas de
viaje y becas de investigacion.

— El Grupo de Consenso agradece a SanofiPasteurMSD el apoyo logis-
tico brindado que ha hecho posible la redaccién de este Documento.
SanofiPasteurMSD no ha intervenido en su redaccién.

— Ningun miembro del Grupo ha recibido honorarios por su participacion
en el trabajo de discusion y redacciéon de este Consenso 2011.

Por orden de aparicion: Xavier Bosch (XB), Ramon Cisterna (RC), David More-
no-Pérez (DM-P), Esther Redondo (ER), Javier Cortés (JCo).
Fuente: Documento de consenso 2011 de sociedades cientificas espafiolas (p. 55).

2.3.8. REACTIVACION DEL DEBATE POLITICO EN EL CONGRESO

En septiembre de 2012 fallece una nifia, Andrea, en Asturias dias después
de que le fuera administrada la segunda dosis de la vacuna tetravalente con-
tra el VPH. Unas semanas mas tarde, a raiz de la supuesta relacion entre el
fallecimiento de Andrea y la inoculacién de la vacuna, el entonces diputa-
do nacional por el Principado de Asturias, Gaspar Llamazares Trigo, que
también es licenciado en Medicina y magister en Salud Publica, lider6 la
presentacion de una Proposicidon no de Ley en el Congreso de los Diputa-
dos por parte del grupo parlamentario La Izquierda Plural (IU, ICV-EUiA,
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CHA) sobre la vacuna del papiloma humano (expediente 161/000955).
Presentada para su debate en la Comision de Sanidad y Servicios Sociales,
el propdsito general de esta iniciativa era retirar la vacuna contra el VPH del
calendario vacunal hasta que no hubiera mas estudios al respecto.

En el apartado de exposicién de motivos de la Proposicion se explicaba
que existian «dudas razonables» sobre la eficacia de la vacuna contra el VPH
para prevenir el cancer de cérvix y sobre su eficiencia en comparacién con
las practicas vigentes de cribados mediante citologias. Asi se exponia que
de las 600 mujeres que fallecen anualmente en Espafia por esta enferme-
dad, el 80 por ciento no se habia realizado citologias preventivas. En este
sentido, también argumenté que esta vacuna no constituia una alternativa a
la citologia pues solo protege contra cuatro tipos de cepas del VPH. Por ul-
timo, el «costo oportunidad» de este medicamento en relacion a otras vacu-
nas o medidas de prevencion también planteaba dudas, puesto que solo las
campafas 2008-2012 habian alcanzado un coste de 200 millones de euros.
El Ultimo parrafo de la exposiciéon de motivos expresaba que

la aparicidn reciente de dos jévenes afectadas y el fallecimiento de Andrea
en Asturias supuestamente por el lote contaminado de la vacuna contra el
VPH, ha provocado el debate ptiblico con relacién a la posibilidad de recon-
siderar esta medida por parte del Consejo Interterritorial de Salud.

De acuerdo con este planteamiento previo, el texto de esta Proposicién no
de Ley instaba al Gobierno a adoptar cinco acciones concretas:

1. Retirar la vacuna contra VPH del calendario vacunal.

2. Realizar nuevos estudios de eficacia, eficiencia, efectos adversos y
costo oportunidad de la mencionada vacuna (...).

3. Evaluar rigurosamente los resultados de los programas reales (no
solo los escritos) del uso de la citologia y corregir los excesos y los
defectos, (...) con un enfoque desmedicalizador y de uso racional
de los recursos, e informar adecuadamente a las mujeres.

4. Promover el uso del preservativo gratuito con un enfoque que co-
rresponsabilice al hombre de sus actos.

5. Dotar con recursos suficientes los programas de educacion afecti-
vo-sexual con enfoque de género, para mejorar la salud de las per-
sonas y contribuir a corregir la inequidad existente.

Segun la pagina web del Congreso de los Diputados (www.congreso.es),
esta Proposicién no de Ley se registré en la Comisiéon de Sanidad y Ser-
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vicios Sociales el 9 de octubre de 2012, donde continuaba su tramitacién
a fecha junio de 2015. Puede que previendo esta demora en los tramites
parlamentarios, el entonces diputado Llamazares Trigo decidiera remitir al
Gobierno su propuesta de acciones concretas transformada en preguntas
escritas, tal y como quedaron registradas el 18 de octubre de 2012 (expe-
diente 184/010740)"":

1. ;Piensa el Gobierno retirar la vacuna contra el virus del papiloma
humano (VPH) del calendario vacunal?

2. ;Tiene previsto el Gobierno realizar nuevos estudios de la eficacia,
eficiencia, efectos adversos y costo oportunidad de la mencionada
vacuna, con relacion a otras medidas preventivas sobre el cancer
de cérvix y con respecto también al conjunto de las prioridades de
vacunaciones en el marco de la politica de salud publica?

3. ;Quémedidaspiensatomar el Gobierno paraevaluarrigurosamente
los resultados de los programas reales (no solo escritos) del uso
de la citologia y corregir los excesos y los defectos, compartiendo
resultados y preocupaciones con la clinica, con un enfoque
desmedicalizador y de uso racional de los recursos e informar
adecuadamente a las mujeres?

4. ;Cémo piensa el Gobierno promover el uso de preservativos con
un enfoque que corresponsabilice al hombre de sus actos?

5. (Tiene previsto el Gobierno dotar con recursos suficientes los
programas de Educacion Afectivo-Sexual con enfoque de género,
para mejorar la salud de las personas y contribuir a corregir la
inequidad existente?

En enero de 2013 se hizo publica la respuesta del Gobierno a estas cuestio-
nes'®. En cuanto a la retirada de la vacuna contra el VPH, el Gobierno con-
testd que ya estaba incluida en el calendario de vacunaciones sistematicas
segun lo aprobado en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Sa-
lud, a propuesta de la Comision de Salud Publica; y que precisamente desde
esta Comision «se realizan las evaluaciones periddicas de los programas de
vacunacion con el fin de adaptarlos a las necesidades de cada momento»'’.
Por lo que respecta a la prevenciéon de enfermedades ginecoldgicas y a los
programas de Educacién Afectivo-Sexual, en la contestacion se hizo constar
que las administraciones competentes en este caso son las comunidades
autonomas.

Dos meses mas tarde, la vacuna contra el VPH volvio al Congreso de los
Diputados de la mano de la diputada Gracia Fernandez Moya, del Grupo So-
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cialista, que queria saber qué opinaba el Ejecutivo del PP sobre la platafor-
ma de expertos a favor de la moratoria de la vacuna. Siguiendo el tramite
establecido, pregunté al Gobierno si tenia previsto tomar alguna medida
sobre las manifestaciones de la plataforma de profesionales de Salud Publi-
ca «con relacion alano recomendacion de la vacuna de prevencion del virus
del papiloma humano»'®. El Gobierno respondié que, tras la valoracién téc-
nica, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, reunido en
pleno en marzo de 2013, habia ratificado la administracién de esta vacuna
en chicas de 14 afos y se habia fijado como objetivo obtener una cobertura
de vacunacion superior al 80 por ciento®.

Mientras tanto, en el escenario internacional, el Ministerio de Sanidad
japonés decidio6 retirar la recomendacién de la vacuna del VPH debido a la
preocupacién social suscitada en este pais por los posibles efectos adver-
sos, tal y como lo recogen sendas noticias publicadas en The Japan Times
y The Tokio Times*' en junio de 2013. Justo unas semanas después y alu-
diendo expresamente a esta decision del Gobierno japonés, Gaspar Llama-
zares volvié a preguntar al Gobierno sobre la misma cuestion (expediente
184/026183). El contenido de estas preguntas es especialmente relevante
porque en dicho texto aparece la primera referencia escrita en Sede Parla-
mentaria a la AAVP que, entre otras cosas, pedia a las autoridades una mo-
ratoria en la administracion de esta vacuna. Ademas de la alusion a la AAVP,
en la parte introductoria del escrito, Gaspar Llamazares también menciona-
ba a la plataforma de profesionales de salud publica a favor de la moratoria
como «cientificos espafioles independientes»?* que desaconsejan la vacuna
contra el VPH. Las preguntas dirigidas al Gobierno eran muy concretas y se
centraban en tres aspectos: 1) reevaluacion del coste-efectividad y los efec-
tos adversos de la vacuna; 2) informacién publica disponible sobre eficacia
y seguridad de vacunas y otros medicamentos, y 3) prevision de un progra-
ma de compensacion de dafios por vacunas en Espafia.

En octubre de 2013 el Boletin Oficial de las Cortes Generales* publicé
las respuestas a las preguntas planteadas por Llamazares Trigo. En cuanto
al coste-efectividad, el Gobierno no lleg6 a concretar y solo contesté apor-
tando cifras globales muy generales, tal y como registra el siguiente parrafo
del expediente:

Tras la administraciéon de 97.000.000 de dosis de Gardasil y de 37.000.000
de dosis de Cervarix, a fecha de hoy la valoracidén riesgo/beneficio de las
dos vacunas frente al VPH esta avalada por las autoridades sanitarias de
126 paises que tienen autorizadas ambas vacunas. Ademas las autoridades
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de 57 paises consideran que el perfil coste efectividad de la vacunacion
frente al VPH es favorable, y por ello han incorporado la vacuna en su ca-
lendario de vacunacién. Un informe reciente elaborado por las autoridades
espafiolas de Salud Publica avala también, cinco afios después de la intro-
duccién de la vacunacion en el calendario vacunal, estas conclusiones en el
contexto espafiol.

La mencidn a «un informe reciente» en el parrafo anterior hacia referencia
a la publicacion ese mismo afio de un informe especializado del Ministerio
de Sanidad sobre esta vacuna (Comision de Salud Publica..., 2013). En este
documento se revisaba y se hacia una puesta al dia de los siguientes aspec-
tos referidos a Espaia:

a) Los datos epidemioldgicos de la infeccion por VPH y del cancer de
cérvix.

b) Las caracteristicas de la vacuna: proteccion cruzada, persistencia
de la proteccién posvacunal, efectividad, proteccion comunitaria y
reemplazo de genotipos, y seguridad de las vacunas.

c) Las estrategias de vacunacion.

d) Coste-efectividad.

Aparte de la referencia a este informe del Ministerio de Sanidad con datos
del contexto espaiiol, y del que hablaremos mas adelante, la respuesta es-
crita que ofrece el Gobierno a Gaspar Llamazares también remitia a la infor-
macién contenida en el European Assessment Report de la Agencia Europea
del Medicamento, que contenia tanto cifras sobre experimentacion preclini-
cay clinica -que sirvieron de base en el momento de la autorizacién- como
nuevos datos sobre seguridad y eficacia. Finalmente, la tercera cuestion so-
bre la prevision de un programa de compensacion de dafios por vacunas en
Espafia fue contestada de manera breve y tajante por parte del Ejecutivo:
«se indica que si hubiera lugar a compensacion por dafios se seguirian los
cauces que la ley determine con caracter general»?.

Puede que la suma de esta contestacion taxativa del Gobierno y la de-
manda de responsabilidades por parte de las familias afectadas por la va-
cuna contra el VPH motivaran, al menos en parte, la presentacién de una
nueva iniciativa parlamentaria sobre este tipo de indemnizaciones. Fir-
mada de nuevo por Gaspar Llamazares Trigo, en esta ocasién junto a José
Luis Centella Gbmez, ambos del Grupo Parlamentario La Izquierda Plural
(IU, ICV-EUiA, CHA), en diciembre de 2013 se registr6 para su debate en el
pleno una Proposicidon no de Ley sobre un programa de compensacion de
dafios por acontecimientos adversos con vacunas en Espafa (expediente
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162/000792)%. El texto de esta iniciativa parlamentaria no mencionaba ex-
presamente la vacuna contra el VPH, sino que hablaba de compensacién de
dafios derivados de la administracion de vacunas en general. No obstante,
en la exposicion de motivos de la iniciativa se destaco la estrecha relaciéon
entre el contenido de esta Proposicién no de Ley y «el hecho de que en Es-
pafia hay una polémica abierta que pone en cuestion algunas vacunas, po-
niendo el énfasis en la preocupacion sobre su seguridad, su coste-eficiencia
o la debilidad de su evidencia cientifica». Justo los tres aspectos que, como
venimos viendo en el desarrollo de este capitulo, son muy criticos en el caso
de la vacuna frente al VPH.

En el mismo texto se explicaba que este tipo de programas de compen-
sacion de dafios por acontecimientos adversos con vacunas ya existia en
diecinueve paises (la mayoria de nuestro entorno europeo como Alemania
y Francia) por responsabilidad politica, porque disminuye la preocupacion
publica y por contribuir a la equidad. Segtin los proponentes de esta inicia-
tiva parlamentaria, el programa de compensacién deberia incluir una lista
de dafios compensables y la articulacion de un fondo compensatorio con
participacion a partes iguales entre la Administracion y la industria farma-
céutica. Segun los archivos del Cortes Generales, consultados por dltima vez
en junio de 2015, esta propuesta esta aun en fase de tramitacion en el pleno
del Congreso de los Diputados.

Como ha quedado reflejado, Gaspar Llamazares fue una de las voces mas
activas en la actividad parlamentaria relacionada con la vacuna contra el
VPH tras su implantacidn. A fin de profundizar en la comprension de la ac-
tividad politica vinculada a la tramitacién, aprobacién y seguimiento politi-
cos de la vacuna, el médico y exdiputado fue entrevistado también durante
el desarrollo del proyecto de investigacion®. En el curso de este encuentro,
Llamazares destacé que no existe el aparente consenso sobre la oportuni-
dad de la administracion de la vacuna (al igual que sucede, por otra parte,
con otras como la de la varicela) y considera que ha existido una fuerte pre-
sién por parte de los lobbies farmacéuticos a fin de conseguir su aprobacién
e inclusion en el calendario de vacunaciones de muchos paises, Espafia en-
tre ellos. Indica, ademas, y en referencia a las acusaciones de «magufo»2°
que recibi6 a través de las redes sociales tras su oposicién publica a la admi-
nistracion de la vacuna, que «cuando pones en duda cualquier vacuna, po-
nes en duda cualquier medicalizacidn [...], hay una marabunta de gente que
te descalifica», segiin Llamazares. Para este politico, otro reflejo de esta mis-
ma presion -generalizada y orientada, primero, a la aprobacion e inclusiéon
de la vacuna en el calendario conjunto y, mas adelante, a su mantenimiento
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en dicho calendario- seria el silenciamiento generalizado en las Cortes y
los medios de comunicacién de la corriente critica que, desde el principio,
existié en relacién con esta vacuna. Un ejemplo de ello es, por ejemplo, la
carta que encabez6 Alvarez Dardet al frente de varios catedraticos de Salud
Publica y que recab6 mas de ocho mil firmas de profesionales del sector
sanitario, constituyendo «la primera expresion cientifica de desacuerdo con
esta decision, que fue una decision politica», declar6 Llamazares.

Este politico de [zquierda Unida también dejé patente que, tal y como se
recogia en su actividad parlamentaria, existen alternativas a la vacuna para
evitar la propagacion del virus (como el uso de preservativos), alternativas
que plantean ademas ventajas adicionales como inmunizar contra todas las
variantes del virus (las dos vacunas comercializadas protegen Uinicamente
contra algunas de las cepas mas habituales), ser mas baratas o proporcio-
nar protecciéon también frente a otras enfermedades de transmisidn sexual.
Por otro lado, la vacunacién no supone, en su opinién, una alternativa a las
pruebas de deteccién precoz del cancer dado que, como planteé explicita-
mente en su exposicién de motivos a las preguntas formuladas al Gobierno
en 2012 (exp. 161/000955)', contintan siendo necesarias.

También Farmacovigilancia se encontraria sometida a presiones simila-
res, de acuerdo con el entonces diputado de IU, que afirma que se esta pro-
duciendo «una banalizacion de los efectos adversos [...] de manera bastante
irresponsable», tanto por parte de la Agencia Europea del Medicamento
«que, con ello, se protege también de la decision previa de haber dado cau-
ce al medicamento», como de las autoridades sanitarias de los diferentes
paises que estan financiando su administracion. La inica excepcidn, en este
sentido, la constituiria Japén, un pais que ha retirado su recomendacion a
esta vacuna y que, en opinion de Llamazares, «deberia llamar la atencién
porque es un sistema de salud muy serio». En Europa, por el contrario, la
presion del lobby farmacéutico se haria sentir con fuerza, en especial en
cuestiones de farmacovigilancia, donde «sigue teniendo demasiada impor-
tancia la empresa, como primera vigilante de sus propios productos». Esta
seria, de acuerdo con el exdiputado, una tendencia que resulta preciso com-
batir mediante la constitucién de «6rganos independientes de vigilancia
que no fien nada en la empresa. En la empresa [...] hay dnimo de lucro».

Otra de las razones que Llamazares considera fundamentales para que
no se haya abierto un debate en las Cortes en relaciéon con la necesidad de
mantener la financiaciéon publica a la vacuna estaria relacionada directa-
mente con el proceso generalizado de medicalizacién de la sociedad y de
muchos de los profesionales del sector sanitario que, en su opinion, «miran
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los gérmenes, pero no miran a la gente a la cara». Este mismo fenémeno
afectaria también profundamente a la Comisién de Sanidad y contribuiria al
silenciamiento de la existencia de mensajes contrapuestos, informes ines-
pecificos (e, igualmente, contrapuestos) o del debate entre expertos relacio-
nado con la eficacia de la vacuna, su relacién coste-beneficio y la ausencia
de datos sobre sus efectos a largo plazo. Y es que una de las mayores caren-
cias, sefiala Llamazares, con relacion a como se ha gestionado la vacuna en
la politica sanitaria, tiene que ver con la ausencia de protocolos adecuados
de seguimiento de cohortes y, en consecuencia, de la evaluacion de los efec-
tos de la misma a medio y largo plazo. En sus propias palabras: «va a ser im-
posible evaluar los efectos [...]. Es decir, vas a estar cuarenta afios poniendo
vacunas y vas a tener dificultades en saber si han sido eficaces». A ello se
sumaria, en opinién del representante de 1U, otra carencia politica especi-
fica: el hecho de que han sido muy reducidos los representantes publicos
que, haciendo uso de sus escafos, han planteado preguntas relacionadas
con la vacuna en las Cortes espafiolas, ni siquiera tras los casos de posibles
efectos adversos que mas repercusion alcanzaron: las dos ninas de Valencia
y el fallecimiento de otra en Asturias.

2.3.9. INFORME DEL MINISTERIO DE SANIDAD SOBRE EL PROGRAMA
DE VACUNACION DEL VPH EN ESPANA (2013)

Volviendo al informe del Ministerio de Sanidad sobre la vacuna frente al
VPH (Comisién de Salud Publica...,, 2013), en este apartado nos vamos a cen-
trar en la informacién que ofrecia sobre la cobertura de la vacunacion en
las distintas comunidades autonomas, las conclusiones sobre los llamados
casos de «especial evaluacion» y algunas de las consideraciones finales. A
continuacién vamos a analizar estas tres cuestiones.

Por lo que respecta a la evolucion de la tasa de cobertura de pauta com-
pleta (administracion de las tres dosis), en la tabla 2.8 se puede apreciar
que las cifras varian mucho de una regidn a otra, oscilando del minimo de
cobertura en Andalucia, con solo el 39% de la poblacién diana vacunada, al
maximo de La Rioja, que alcanza al 95% de dicha poblacion. Especialmen-
te reducidas son también las tasas de cobertura de Islas Baleares (53%) y
de Castilla-La Mancha (55%). Segun los autores del mencionado informe,
estas cifras son mas bajas de lo esperado, apreciandose un claro descenso
respecto a los inicios del programa de vacunacion. En el mismo documento
se intenta explicar a qué podrian deberse las grandes diferencias de la tasa
de cobertura de una region a otra asi como su descenso generalizado desde
2007, cuando se inicia la vacunacidn sistematica.
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Los autores del informe constataron que las coberturas mas elevadas se
habian obtenido en aquellas comunidades auténomas donde se habia es-
tablecido un programa de vacunacion escolar, mientras que las tasas mas
bajas correspondian, en términos generales, a las regiones donde la vacu-
nacion se habia realizado en los centros de salud y a edad mas avanzada. En
cuanto al descenso de la tasa de cobertura desde la puesta en marcha del
programa de vacunacidn, este informe apuntaba a la influencia negativa que
podrian haber tenido las polémicas suscitadas en el discurso publico de la
vacuna contra el VPH. Segun el propio texto:

en concreto, podrian haber jugado un importante papel las controversias
suscitadas en cuanto a los beneficios de la vacunacion y su relacién con po-
sibles reacciones adversas y a la existencia de grupos de opinién contrarios
a su implantacion (p. 50).

Para cambiar esta tendencia de descenso paulatino de la cobertura y aspi-
rar al objetivo de una tasa superior al 80%, este panel de expertos propuso
seis mejoras, dos de ellas centradas en la comunicacion y la informacién
dirigida a tres grupos concretos: padres, nifias y profesionales sanitarios.
Esta propuesta consistia en potenciar la comunicacioén, tanto con los padres
como con las adolescentes, «enfatizando en los riesgos de la enfermedad y
los beneficios de la vacunacién», y en desarrollar la informacion «respecto
de los beneficios de la vacuna con los profesionales de la salud». Ademas
de reforzar los canales de comunicacién e informacion, con la finalidad de
contrarrestar las controversias publicas, se propuso otra estrategia para au-
mentar la cobertura que consistia en disminuir la edad de administracion
para «facilitar la labor de los sanitarios y disminuir los efectos psicogénicos
masivos».

Los efectos psicogénicos se podrian definir como toda aquella reaccién
que se origina en la mente por causas psicologicas o emocionales, sin que
haya una etiologia u origen bioldgico claro. En comparacidn, los trastornos
endogenos tienen una causa biolégica porque conllevan una alteraciéon
estructural y/o funcional de un érgano o sistema del cuerpo. Estos efec-
tos psicogénicos referidos a la administracion de la vacuna contra el VPH
también se mencionaron en una sesion informativa sobre esta vacuna de
la Direccién General de Salud Publica del Principado de Asturias, en la que
desde el Servicio de Vigilancia Epidemioldgica se explicé que en campafias
de vacunacion de adolescentes se habian notificado reacciones de este tipo,
como desmayos y sincopes (Huerta Gonzalez, 2013).
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Tabla 2.8.: Fecha de introduccién, edad, lugar de vacunacién contra el VPH y por-

centaje de coberturas por comunidades autonomas.

CC. Intro- Edad Lugar de Cobertura 1.2 Cobertura 3.2
AA. duccidon en vacuna- dosis (cohorte):  dosis (cohorte): %
anos cion %
Anda- No- 14 Centro Afo 2008-09 Afio 2008-09
lucia viembre de salud (1994): 74,8 (1994): 65,1
2008 Afio 2009-10 Afio 2009-10
(1995): 49,5 (1995): 42,9
Ao 2010-11 Ao 2010-11
(1996): 51,4 (1996): 43,3
Afo 2011-12 Afo 2011-12
(1997): 55,1 (1997): 38,7
Ara- Otofio 14 Centro Ao 2008 Ao 2008 (1994):
gon 2008 de salud (1994): 92 86
Aiio 2009 Ao 2009 (1995):
(1995): 81 71
Ao 2010 Ao 2010 (1996):
(1996): 85 77,2
Astu- Finales 13 Centro Afio 2008 Afio 2008 (1995):
rias 2008 de salud (1995): ND 82,8
Afo 2009 Afio 2009 (1996):
(1996): ND 69,9
Ao 2010 Ao 2010 (1997):
(1997): ND 73,0
Balea- Sep- 14 Centros Curso 2008-09 Curso 2008-09
res tiembre escolares  (1994):92,9 (1994): 80,5
2008 Curso 2009-10 Curso 2009-10
(1995): 60,07 (1995): 49,9
Curso 2010-11 Curso 2010-11
(1996): 63,6 (1996): 53,0
Cana- Enero 14 Centros Afio 2008 (1994): Afio 2008 (1994):
rias 2008 de salud ND 72,3

Afio 2009 (1995):

ND

Afo 2010 (1996):

ND

Afo 2011 (1997):

ND

Afio 2009 (1995):
68

Afio 2010 (1996):
69,45
AR 2011 (1997):
71,84
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CC. Intro- Edad Lugar de Cobertura 1.2 Cobertura 3.2
AA. duccion en vacuna- dosis (cohorte):  dosis (cohorte): %
afos cion %
Canta- Marzo 14 Centrode Afio 2008 (1994): Afio 2008 (1994):
bria 2008 salud 92,3 51,5
Ao 2009 (1995): Afio 2009 (1995):
72,4 78,2
Afio 2010 (1996): Afio 2010 (1996):
81,5 72,1
Afio 2011 (1997): Afio 2011 (1997):
88,6 81,3
Castilla  Abril 14 Centro de Afio 2008 (1994): Afio 2008 (1994):
y Leén 2008 salud. In- 96,57 94,22
formacion Afio 2009 (1995): Afio 2009 (1995):
en centros 88,9 84,42
escolares  Afio 2010 (1996): Afio 2010 (1996):
88,71 84,76
Afio 2011 (1997): Afio 2011 (1997):
92,49 86,92
Casti- Febrero 14 Centrode Afio 2008 (1994): Afio 2008 (1994):
lla- La 2008 salud 77,13 61,07
Man- Ao 2009 (1995): Afio 2009 (1995):
cha 73,18 58,35
Afio 2010 (1996): Afio 2010 (1996):
74,33 51,85
Afio 2011 (1997): Afio 2011 (1997):
74,72 54,68
Catalu- Curso 11-12 Centros Curso 2008-09 Curso 2008-09
fa 2008-09 escolares  (1997): 89,1 (1997): 81,5
Curso 2009-10 Curso 2009-10
(1998): 81,2 (1998): 80,4
Curso 2010-11 Curso 2010-11
(1999): 84,8 (1999): 80,7
C. 2008 14 Centros Nifias nacidas Nifias nacidas
Valen- escolares  1994: 95,76 1994: 75,14
ciana Nifias nacidas Nifias nacidas
1995: 66,75 1995: 62,36
Nifias nacidas Nifas nacidas
1996: 71,86 1996: 67,11
Nifias nacidas Nifias nacidas
1997:76,71 1997: 69,32
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CC. Intro- Edad Lugar de Cobertura 1.2 Cobertura 3.2
AA. duccion en vacuna- dosis (cohorte):  dosis (cohorte): %
anos cion %
Extre- Septiem- 14 Centros Afo 2008-09: Afo 2008-09:
madu- bre 2008 escolares 98,04 95,93
ra Afio 2009-10: Ao 2009-10: 85,2
88,6 Ao 2010-11:
Ao 2010-11: 68,67
84,74 Afio 2011-12:
Ano 2011-12: ND 77,06
Galicia Septiem- 14 Centrode Afio 2008 (1994): Afio 2008 (1994):
bre 2008 salud 78,7 66,53
Afio 2009 (1995):  Afio 2009 (1995):
75,44 64,38
Ao 2010 (1996): Afo 2010 (1996):
81,53 69,17
Ao 2011 (1997): Afio 2011 (1997):
85,22 70,22
Madrid Septiem- 14 Centrode Afio 2008 (1994): Afio 2008 (1994):
bre 2008 salud 91,4 82,13
Afio 2009 (1995):  Afio 2009 (1995):
81,32 74,41
Afio 2010 (1996): Afio 2010 (1996):
83,71 72,36
Afio 2011 (1997): Afio 2011 (1997):
84,0 65,94
Murcia Octubre 13 Centros Ao 2008 (1995): Afio 2008 (1995):
2008 escolares 93,75 90,1
(nifias afio  Afio 2009 (1996): Afio 2009 (1996):
1994 en 76,64 74,2
CS) Afio 2009 (1994): Afio 2009 (1994):
64 61,0
Afio 2010 (1997): Afio 2010 (1997):
85 79,2
Afio 2011 (1998): Afio 2011 (1998):
82,5 75,0
Nava- Noviem- 12-13 Centros Afio 2007-08 Ao 2007-08
rra bre 2007 escolares  (1995): 96,1 (1995):91,4
Ao 2008 (1996): Afio 2008 (1996):
99,7 97,4
Ao 2009 (1997): Afio 2009 (1997):
86,7 81,2
Ao 2010 (1998): Afo 2010 (1998):
89,1 82,0
Afio 2011 (1999): Afio 2011 (1999):
91,8 72,6
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CC. Intro- Edad Lugar de Cobertura 1.2 Cobertura 3.2
AA. duccion en vacuna- dosis (cohorte):  dosis (cohorte): %
afos cion %

Pais Noviem- 13 Centros Ano 2008: ND Afo 2008: 93,5

Vasco bre 2007 escolares  Afio 2009: ND Ao 2009: 93,6
Afio 2010: ND Ao 2010: 92,5
Afo 2011: ND Ano 2011:91,8

La Noviem- 11-12 Centros Curso 2007-08 Curso 2007-08

Rioja bre 2007 escolares  (1993): 98,3 (1993): 97,6
Curso 2007-08 Curso 2007-08
(1996): 98,9 (1996): 97,4
Curso 2008-09 Curso 2008-09
(1994): 96,8 (1994): 94,7
Curso 2008-09 Curso 2008-09
(1997): 98,5 (1997): 96,9
Curso 2009-10 Curso 2009-10
(1995): 92,2 (1995):91,1
Curso 2009-10 Curso 2009-10
(1998): 94,8 (1998): 93,5
Curso 2010-11 Curso 2010-11
(1999): 96,11 (1999): 95

Fuente: Comision de Salud Publica..., 2013.

El informe del Ministerio de Sanidad sobre el programa de vacunacién
frente al VPH también dedic6 un bloque a la cuestién de la seguridad de la
vacunas que se dividia, a su vez, en tres epigrafes: 1) reacciones adversas
recogidas en las fichas técnicas de las vacunas; 2) sospechas de reacciones
adversas registradas en la base de datos de EudraVigilance de la Agencia
Europea del Medicamento (EMEA), y 3) «aspectos relacionados con las va-
cunas frente al virus del papiloma humano que han requerido de especial
evaluacién». Nos vamos a centrar en la informacion recogida en este ultimo
apartado sobre la el resultado de la evaluacion de los también llamados,
por los expertos en Farmacovigilancia, «eventos particulares en Europa»
(Huerta Gonzalez, 2013). Esta expresidn se utiliz6 para denominar las inci-
dencias ocurridas en el continente europeo de reacciones muy graves y/o
con desenlace fatal de muerte después de la administracién de la vacuna
tetravalente frente al VPH.

Este informe también recogia que los primeros registros de este tipo
en Europa se produjeron en enero de 2008 en Austria y Alemania, donde
se notificaron sendos casos de muerte subita en dos adolescentes que ha-
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bian recibido la vacuna. Tras una «exhaustiva evaluaciéon» por parte de la
EMEA no se encontré relacion causal con la vacunacién. A continuacion el
informe aludia a las «notificaciones de estatus epiléptico» de las dos nifias
de Valencia de febrero de 2009, en cuyos casos la EMEA tampoco encontro
relacion causal entre el cuadro clinico de las afectadas y la administracion
de la tetravalente; el diagndstico fue «trastorno paroxistico no epiléptico de
tipo psicégeno». No obstante, en esta ocasion la EMEA si que recomendé:

actualizar la informacién contenida en la ficha técnica y en su prospecto
para incluir como reacciéon adversa asociada a la vacunacion el sincope,
indicando que a veces este puede asociarse a caidas y/o movimientos toni-
co-clénicos de los pacientes (p.42).

El «evento particular» mas reciente registrado corresponde a la adolescente
asturiana que fallecio tras recibir la segunda dosis de la vacuna en septiem-
bre de 2012. Segun los expertos, se trataba de un caso con antecedentes
personales de asma alérgica mal controlada, del que la nifia ya present6 un
episodio de «re-agudizacion» tras la administracion de la primera dosis. En
las conclusiones de la EMEA se dijo una vez mas que no se podia establecer
una relacién causal entre este fallecimiento y la vacuna debido a que «la
evidencia actual es insuficiente»; en consecuencia, la necesidad de tomar
medidas se pospuso hasta disponer de mas informacién. Con objeto de re-
copilar estos datos, lo que si hizo la EMEA fue poner en marcha un segui-
miento de reacciones asmaticas graves en vacunados. Para el desarrollo de
esta investigacidn solicito a los laboratorios farmacéuticos correspondien-
tes informacion detallada sobre reacciones graves relacionadas con asma
en personas vacunadas, con y sin antecedentes de asma, y una estimacién
de tasas de mortalidad en pacientes de asma no controlada.

Por ultimo, este informe ministerial también incluy6 nueve conclusio-
nes sobre la vacuna contra el VPH (p. 57), tres de las cuales se centraban
en aspectos especialmente relevantes para informar los procesos de toma
de decisiones y en el contexto amplio del discurso politico: la seguridad, el
coste econdmico y la relacidn coste/beneficio. En primer lugar, la conclu-
sion niimero seis exponia que «segun los sistemas de vigilancia poscomer-
cializacion, se confirma su seguridad [de la vacuna] y la ausencia de efectos
adversos graves causalmente asociados». Hay que destacar que en estas
conclusiones no se hacia referencia a las notificaciones de efectos muy gra-
ves, e incluso fallecimientos, enumerados en el mismo informe ni tampoco a
las acciones puestas en marcha por la EMEA a raiz de estos casos, tal y como
hemos descrito en los parrafos anteriores.
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Por otra parte, en la conclusién nimero ocho se afirma que el analisis
econdmico es «claramente favorable al mantenimiento de las vacunas fren-
te al VPH en los calendarios de vacunacion de las CC. AA. espafiolas, y mas
aun al precio ofertado en los Acuerdos Marco» del Ministerio de Sanidad.
Como se explica en este informe ministerial, en la actualidad el precio me-
dio se ha reducido de aproximadamente 100 euros a 32 euros por dosis. Sin
embargo, aqui la cuestién clave no seria tanto si la vacuna tiene un precio
asequible o no, sino si de verdad «estamos ante una enfermedad que supo-
ne un grave problema de salud publica y para la que no se dispone de nin-
gun tratamiento o método preventivo» (Hernandez Aguado y Porta, 2008, p.
120); en estos términos lo plantean estos dos expertos en salud publica en
un editorial de la revista Formacién Médica Continuada. Su respuesta para
el caso de Espafa es «no», y aportan las siguientes razones: primero, la in-
feccidon por VPH es causa necesaria para contraer cancer de cérvix, pero no
suficiente; segundo, el cdncer de cuello uterino es mucho menos frecuente
que el de mama; y tercero, ya existen medidas de deteccién precoz, cuya
cobertura se puede mejorar, asi como recursos terapéuticos.

En cuanto a la incidencia de la enfermedad, de acuerdo con los datos de
la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica en su informe El cdncer en Espa-
fia 2013%7, en un afo se registran en nuestro pais menos de 2.000 nuevos ca-
sos de cancer de cérvix, mientras que se superan los 22.000 casos de cancer
de mama. Segun la bibliografia consultada, la implementacién de la vacuna
contra el VPH en los programas de vacunacion masiva es una muestra de la
tendencia a la intervencién en una sociedad cada vez mas entusiasmada por
los avances médicos (Hernandez Aguado y Porta, 2008).

Por lo que se refiere a la conclusién nimero nueve sobre la relacién
coste/beneficio, el informe del Ministerio de Sanidad se expresaba en los
siguientes términos:

En un futuro no muy lejano el coste/beneficio de la vacunacién sera mas
positivo por los beneficios que, si bien se intuian en el momento de la im-
plementacion de los programas de vacunacion, se estdn documentando en
la actualidad (p.57).

De la redaccién de estas lineas cabria interpretar que existié cierta preci-
pitacion en la decisiéon de incorporar esta vacuna al calendario oficial cu-
bierto por la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud. Como se
aprecia en la cita literal, se habla de una relacién coste-beneficio que solo
«se intuia» positiva cuando se tom¢ la decisién. Esto vendria a confirmar las
tesis de algunos criticos, cuando denunciaron que en el momento de la im-
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plementacién de la vacuna habia habido «demasiadas presiones para que la
decision politica se tomara con premura sin considerar todos los aspectos
necesarios» (Hernandez Aguado y Porta, 2008: p. 121).

2.4. CONSIDERACIONES FINALES Y ULTIMOS ACONTECIMIENTOS

Durante el desarrollo de este trabajo sobre el discurso politico de la vacu-
na contra el VPH, las actividades realizadas en Sede Parlamentaria y en el
ambito ministerial, se han analizado estas narrativas en estrecha conexion
con las manifestaciones de los expertos, tanto de los sectores que apoyaron
la vacunacién como de los mas criticos, como la plataforma a favor de la
moratoria de esta vacuna. También se ha tratado de reflejar como fue la res-
puesta politica ante la aparicion de notificaciones de reacciones adversas y
ante las demandas de ayuda de las familias afectadas en distintos puntos de
la geografia espafiola. Los resultados de la investigacion en los archivos del
Senado y del Congreso de los Diputados se han ido, por tanto, relatando en
relacion con estos acontecimientos y las declaraciones de los expertos en
distintos foros, como revistas cientificas, medios de comunicacion o infor-
mes técnicos.

En lineas generales, podemos afirmar que la actividad politica de los
grandes partidos (PP y PSOE) en este tema fue intensa hasta el otofo de
2007, cuando finalizé con éxito el proceso de implementacién de la vacuna
contra el VPH al calendario vacunal pediatrico cubierto por la cartera de
servicios del Sistema Nacional de Salud. A partir de entonces, los grandes
grupos politicos abandonaron la iniciativa parlamentaria y no se manifes-
taron a la hora de dar respuesta a la preocupacidn de las familias afectadas
por los casos de notificacién de reacciones adversas. Como excepcion que
confirma la regla, tras el ingreso hospitalario de las menores de Valencia
en 2009, el senador del PSOE, Arcadio Diaz Tejera, pregunt6 al ejecutivo
de su propio grupo parlamentario si, en vista de lo ocurrido, estaba
dispuesto a reconsiderar la vacunacién masiva contra el VPH. Segun los
resultados de nuestra investigacién, sus preguntas no llegaron a
contestarse y se archivaron cuando se disolvieron las Cortes Generales en
noviembre de 2011 por la convocatoria de elecciones anticipadas.

No fue hasta que se produjo el fallecimiento de la menor del Principado
de Asturias, en septiembre de 2012, cuando se reactivé la actividad politi-
ca sobre esta vacuna en Sede Parlamentaria. El entonces diputado Gaspar
Llamazares Trigo, del grupo parlamentario La Izquierda Plural, fue el que
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lider6é dicha actividad solicitando informacién al Gobierno en reiteradas
ocasiones y proponiendo varias iniciativas en el Congreso, como una Pro-
posicion no de Ley sobre un programa de compensacion de dafios por acon-
tecimientos adversos con vacunas en Espafia como los que existen, desde
hace décadas, en otros paises de nuestro entorno.

Aunque el informe ministerial de 2013 sobre la revision del programa
de vacunacién trataba de zanjar el debate publico, las voces criticas contra
la vacuna del VPH contintian en la actualidad. Una de las dltimas iniciativas
consiste en una carta firmada por el catedratico de Salud Publica de la Uni-
versidad de Alicante, Carlos Alvarez Dardet?®, en la que solicita firmas para
pedir la moratoria de esta vacuna a las autoridades sanitarias espafolas en
el ambito nacional y autonémico (figura 2.2). La peticidn de firmas comenz6
el 5 de junio de 2015 en la web www.saludnutricionbienestar.com, desde
cuyo enlace se esta difundiendo por las redes sociales como Facebook, en
donde se ha compartido ya casi en 30.000 ocasiones.

|| MO 2 la vacunacin masiva - x J || Salud Nutricidn Bienestar - | x

& = C [ www.saludnutricionbienestar.com

-

contacto@saludnutricionbienestar.com g
Suscribase al RS §)

Inicio Quiénes somos Los Dossiers Testimonios Contacto

Reciba nuestro e-letter
gratuito

Reciba gratis en su e-mail la informacién
mas novedosa sobre salud natural y
tratamientos alternativos. Tome las
riendas de su propia salud
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de nifias contra el virus del
papiloma humano s
v rzdin)

Deciaro leidas y aceptadas las condiciones
& Ia Poliica de privacida
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La verdad sobre la vacuna contra el virus del papiloma
humano
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Figura 2.2: Pdgina web www.saludnutricionbienestar.com recabando firmas para
solicitar la exclusién de la vacuna contra el VPH del calendario oficial.
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En junio de 2015 el fallecimiento de un nifio en Olot (Gerona), tras con-
traer difteria por no estar vacunado de esta enfermedad, reabri6 el debate
sobre la conveniencia o no de vacunar a los menores, las responsabilidad
de los padres, las consecuencias de tales decisiones, etc. Como resultado de
la tendencia a generalizar, el debate publico se polarizé de tal forma que el
caso del menor de Olot se puso como ejemplo de lo que podia ocurrir si los
padres se negaban a que a sus hijos se les administraran las vacunas inclui-
das en el calendario oficial.

Ante este escenario, la AAVP publicé un comunicado? en su pagina web,
con fecha 15 de junio 2015, en el que realizaba una serie de puntualizacio-
nes. En primer lugar, reiteraron que su asociacién no es antivacunas y que
estdn a favor de vacunar siempre y cuando las vacunas sean necesarias y es-
tén lo suficientemente testadas para que sus beneficios superen a sus ries-
gos. También manifestaron que consideraban poco riguroso y ético que se
estuviera aprovechando lo ocurrido al nifio de Olot para generalizar respec-
to a los beneficios de la vacunacion, sin diferenciar unas vacunas de otras.
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