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Carga de enfermedad asociada al VPH
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https://www.paho.org/es/documentos/preguntas-frecuentes-sobre-vph

Virusdel PapilomaHumano

Mas de 200 tipos
identificados 2

Casificados como alto riesgo
oncogénico

Infeccion de
transmisién sexual 2
Mas frecuente entre

hombres y mujeres
sexualmente activos

2. CDC. Genital HPV Infection. The pink book, HPV Virus. [Consultado el 9 de Febrero de 2024]. Disponible en: https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/hpv.html.

HPV

VIRUS

I

Facil transmision 2

Contacto intimo, piel a piel o
mas comunmente durante el
contacto sexual vaginal, anal
uoral.

Muiltiples factores
deriesgo 2

Numero de compaiieros
sexuales, sexarquia temprana,

embarazo precoz, tabaquismo,
inmunosupresion.



Riesgo de infeccion por VPH segun edad

Prevalencia estimada de infeccion por VPH en mujeres con citologia normal, por grupo de edad3
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v’ La mayoria de las poblaciones tienen un pico importante de incidencia del VPH en los primeros afios tras el inicio de la actividad sexual.3

v' Ese pico disminuye después de 25 afios y se estabiliza posteriormente.3

v" En Africa, hay un primer pico a edades tempranas (después del inicio de la actividad sexual), una meseta mds baja en la mediana edad y un repunte variable en edades mas avanzadas (245 afios).3

5
3. Bruni L. (2018) The frequency of HPV infection worldwide. HPV World. Disponible en https://www.hpvworld.com/articles/the-frequency-of-hpv-infection-worldwide/. Fecha de consulta Abril 23 de 2025 e MSD


https://www.hpvworld.com/articles/the-frequency-of-hpv-infection-worldwide/

Riesgo de infeccion por VPH por edad en mujeres colombianas®
Entre los 15 y 19 afios el riesgo acumulado de infeccidon es mayor#

36.9% a 20-24

30.0% a 25-29

Riesgo Acumulado de Infeccién por VPH (%)

Afos de seguimiento
Tomado de: Mufioz N, Méndez F, Posso H, et al. 2004.

4. Muioz N, Méndez F, Posso H, et al. J Infect Dis. 2004;190:2077-2087.




Colombia: Ej. factores de riesgo para infeccion por VPH
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Primera relacion sexual antes de los 18 anos Mujeres de 15 a 19 anos que son madres o estan Hombres y mujeres que han
embarazadas de su primer hijo(a) ’ oido hablar del VPH ©
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Hombres Mujeres Edad Hombres Mujeres
Elaboracion propia a partir de MSPS. ENDS 2025 MSPS - Profamilia . ENDS 2015 Elaboracion propia a partir de MSPS. ENDS 2025

5. Organizacion Panamericana de la Salud. Control integral del cancer de cuello uterino. Guia de préacticas esenciales. Segunda Edicién. 2014. Disponible en: 9789275318799 spa.pdf (paho.org). Schiffman M, Castle PE. The promise of global cervical-cancer prevention. N Engl J Med.
2005;353(20):2101-4. 6. Ministerio de Salud y Proteccion Social. ENDS 2025: un analisis de los cambios en salud sexual y reproductiva en Colombia. Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/CC/Noticias/2025/Paginas/encuesta-nacional-de-demografia-y-salud-2025-analisis-de-los-cambios-en-salud-
sexual-y-reproductiva-en-colombia.aspx 7. MSPS - Profamilia. ENDS 2015. Resumen Ejecutivo. Colombia, 2016.



https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/28512/9789275318799_spa.pdf?ua=1
https://www.minsalud.gov.co/CC/Noticias/2025/Paginas/encuesta-nacional-de-demografia-y-salud-2025-analisis-de-los-cambios-en-salud-sexual-y-reproductiva-en-colombia.aspx

colombianas son diagnosticadas cada dia
con cancer de cuello uterino...2

.a pesar de ser una enfermedad con enfoques
eficaces de prevencién primaria y secundaria.’

colombianas mueren cada dia por cancer
de cuello uterino...2

...a pesar de ser una enfermedad con alta
posibilidad de curacién cuando es detectada

oportunamente y tratada de forma eficaz. °

8. Ferlay J, Ervik M, Lam F, Laversanne M, Colombet M, Mery L, Pifieros M, Znaor A, Soerjomataram |, Bray F (2024). Global Cancer Observatory: Cancer Today. Lyon,

France: International Agency for Research on Cancer. Available from: https://gco.iarc.who.int/today, accessed [25 March 2025].

9. Organizacion Mundial de la Salud. Temas de salud Céncer cervicouterino. https://www.who.int/es/health-topics/cervical-cancer#tab=tab_1. e MSD 8
Consultado [25 March 2025].




Mortalidad por cancer en las colombianas
Las mas jovenes, presentan la mayor carga de enfermedad por cancer de cuello uterino 10

Mujeres de todas las edades??
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v/ CUU impacta la capacidad de trabajar, productividad, seguridad e independencia econémica de las mujeres. 11

v’ Las familias pueden verse afectadas en su seguridad financiera, alimentaria y educacién. 11

v El 20% de los nifios que pierden a su madre a causa del cancer, es debido al cancer de cuello uterino. 12

10. Ferlay J, Ervik M, Lam F, Colombet M, et al. Global Cancer Observatory: Cancer Today. Lyon, France: International Agency for Research on Cancer. 2020. Disponible en: https://gco.iarc.fr/today, fecha de consulta [30 de enero de 2025].

low- and middle-income countries: A systematic review - Dau - 2023 - International Journal of Gynecology & Obstetrics - Wiley Online Library.

11. Dau H, Trawin J, Nakisige C, Payne BA, Vidler M, Singer J, Orem J, Smith L, Ogilvie G. The social and economic impacts of cervical cancer on women and children in low- and middle-income countries: A systematic review. IntJ Gynaecol Obstet. 2023 Mar;160(3):751-761. doi: 10.1002/ijgo.14395. Epub 2022 Sep 16. PMID: 35962711. Consultado [30 de enero de 2024]. Disponible en: The social and economic impacts@cal cancer on women and childrenin

12. Organizacién Mundial de Salud. Fact Sheet, cervical cancer. Disponible en: https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail /cervical-cancer. Consultado [11 de septiembre de 2024]

25
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El cancer de cuello uterino es la punta del Iceberg

En todo el mundo, el VPH representa una alta carga de

Canceres asociados al VPH en el mundo, 202013 . 14
enfermedad para hombres y mujeres.

9 tipos de VPH estan asociados con una alta carga de enfermedad global. 14

Cancer de
cuello uterino

604.127

casos nuevos cada afo

Cancer anal

29.159

Cancerde

CuelloUterino Cancerdeano
0
~ I IM%
Tipos o |
16,18,31,33,45,52,58 el /i

Cancerde Verru.gas
Cancer vaginal . 17.908 VulvayVagina anogenltales
: 90%
69-75 /0 Tipos6yl

Elaboracién propia a partir de Bruniy col, 2023

Human Papillomavil

14. Organizacién Panamericana de la Salud. Preguntas frecuentes sobre el VPH. Disponible en//www.paho.org/sites/default/files/2020-05/IM-HPV-FAQ_s.pdf [Marzo 16 de

13, Bruni L, Albero G, Serrano B, Mena M, Collado JJ, Gémez D, Mufioz J, Bosch FX, de Sanjosé S. ICO/IARC Information Centre on HPV and Cancer (HPV Information Centre).
al lomavirus and Related Diseases in the World. Summary Report 10 March 2023. [25 March 2025] Disponible en: https://hpvcentre.net/statistics/reports/XWX.pdf MSD

2025]




Carga mundial de la enfermedad por VPH

v'Los tipos de VPH 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58 son nueve de los tipos mas comunes en los canceres y enfermedades relacionados

con el VPH en hombres y mujeres 1>-1°

Contribucion estimada de los tipos a ciertos cdnceres y enfermedades relacionados con el VPH (datos al 2015)

Cuatro tipos de VPH Nueve tipos de VPH
(6,11, 16 y 18) (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58)
causan: causan un total de:

Casos de cancer cervicouterino 70%1° 90%1°
Casos de cancer vulvar 75%16 90%16
Casos de cancer vaginal 65%?*7 85%?17
Casos de cancer anal 85%18 90%—-95%18
Precanceres cervocouterinos de alto 500412 800413
grado
Lesmnes cervicouterinas 25013 500613
de bajo grado
Casos de verrugas genitales 90%71° 90%71°

15. de Sanjosé Sy cols. Lancet Oncol. 2010;11:1048-1056. 16. de Sanjosé Sy cols. Eur J Cancer. 2013;49:3450-3461. 17. Alemany Ly cols. Eur J Cancer. 2014;50:2846-2854. 18. Alemany L y cols. Int J Cancer. 2015;136:98-107. 13. Bruni L, Albero G,
Serrano B, Mena M, Collado JJ, Gdmez D, Mufioz J, Bosch FX, de Sanjosé S. ICO/IARC Information Centre on HPV and Cancer (HPV Information Centre). Human Papillomavirus and Related Diseases in the World. Summary Report 10 March 2023. [25 e MSD

March 2025] Disponible en: https://hpvcentre.net/statistics/reports/XWX.pdf 19. Garland SMy cols. J Infect Dis. 2009;199:805-814.

11



Comparacion de los diez tipos oncogénicos de VPH mas frecuentes en mujeres
con y sin lesiones cervicales (COL), 2015.%°

Citologia Normal Lesiones de Bajo Grado

16 M s 16— 113
56 W18 18 I, 349
45  Hos 56 NN 3
33 Bos 56 N 5
31 Hos 52 I G
18 MWos 5
s o —
35 J 05 45 .
3 pos 35 8

3 I ¢

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
Lesiones de Alto Grado Cancer cervical
16 1 16 529
18 13 18 93
31 55 3 6
33 36 45 57
58 33 58 36
52 33 33 3
45 21 35 21
56 22 59 19
39 22 56 19
35 19 52 16
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

20. Bruni L, Albero G, Serrano B, Mena M, Collado JJ, Gdmez D, Mufioz J, Bosch FX, de Sanjosé S. ICO/IARC Information Centre on HPV and Cancer (HPV Information Centre). Human Papillomavirus and Related
Diseases in Colombia. Summary Report 10 March 2023. [Abril 21 2025] MSD



Comparacion de los diez tipos oncogénicos de VPH mas frecuentes en mujeres con

cancer de cuello uterino invasivo por histologia (COL), 2015.%°
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20. Bruni L, Albero G, Serrano B, Mena M, Collado JJ, Gdmez D, Mufioz J, Bosch FX, de Sanjosé S. ICO/IARC Information Centre on HPV and Cancer (HPV Information Centre). Human Papillomavirus and Related
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Proprietary

Latinoameérica: Contribucion potencial de genotipos de VPH incluidos en 4v/9v
HPV a la carga de cancer y lesiones precancerosas del cuello uterino??

Se reclutaron 27.558 participantes de 6 centros de estudio ESTAMPA (Argentina, Colombia, Paraguay, Honduras, Costa Rica y

Uruguay), desde mayo de 2013 hasta octubre de 2018.

Cancer de cuello uterino?!

~97,6%
[

~71,1%

@ Casos por VPH 6,
11, 16, y18

21. Correa RM, Baena A, Valls J, Colucci MC, Mendoza L, Rol M, etal. (2022) Distribution of humanpapilloma virus genotypes by severity of cervical lesions in HPV screened positive women from the ESTAMPA study in Latin America. PLoS
ONE17(7):e0272205.https://doi.org/10.1371/ journal.pone.0272205

Casos adicionales por VPH
31, 33, 45,52,y 58

Lesiones cervicales
de alto grado?!

~95,4%

~56,7%

@ Casos por VPH 6, 11, 16,
18, 31, 33, 45, 52, and 58

Entre las mujeres con NIC2: VPH 52
fue el 2" genotipo mas prevalente,
seguido por VPH18, VPH31, VPH58,
VPH35 and VPH51 (15.7%,11.6%,
11.6%, 9,1%, 8.3% and 8.3%,
respectivamente).?’

Entre las mujeres con NIC1: VPH52
fue el 2 genotipo mas prevalente,
seguido por VPHV31, VPH56, VPH59,
VPH58, VPH66 and VPH51 (11.1%,
10.3%, 9.5%, 8.2%, 7.3%, 7% y 6.9%,
respectivamente). %'

No atribuidos a VPH o VPH 6, 11,
16, 18, 31, 33, 45, 52,y 58

Entre las mujeres con NIC 3 el VPH 31 fue el 2do genotipo méas prevalente,

seguido por los genotipos 52, 58 y 33
(12.9%, 11.3%,8.8% Yy 8.2%, respectivamente)?!

Y
0_0 MSD 14



Proprietary

Relacion entre la indicencia y prevalencia de VPH 16/18 con el CCU en la

Region de Las Américas, 2020.%2

100
El aporte de 9vVPH es alin mas
importante en los paises de bajos ingresos 90
80
(..) dadas las condiciones actuales, el € 70
potencial efecto preventivo de la vacunacion ©
seria menor para los paises con mayor > 60
carga de enfermedad, los que a su vez tienen T
mayores dificultades para alcanzar & 50
coberturas de vacunacion mas altas. En ese ®©
sentido, la extension del efecto protector de £ 40
la vacunacion a otros tipos virales puede ©
contribuir de manera significativa a la E 30
reduccion de la incidencia de cancer invasor
(por ejemplo, hasta el 11% en Panama) y, en 20
menor proporcion, a disminuir la incidencia
de LIE-AG. (...) 22 10
0

22. Organizacion Panamericana de la Salud. Analisis de situacion del cancer cervicouterino en la Region de las Américas. Washington, D.C.: OPS; 2024. Available at https://doi.org/10.37774/9789275328743
https://www.paho.org/en/documents/analysis-situation-cervical-cancer-region-americas-executive-summary 9789275328743 spa.pdf

@ Chile

@ Argentina ® Venezuela (Rep. Bolivariana de)
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Costa Rica ®@cubaf® g '™ = *--.. -+ @rinidad y Tab
Colombia r”% E-l--g..fﬂ..at?o
Micaragua
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®Jamaica e trean,
L
® Ecuador Bolivia
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P,y =-0,52
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Incidencia (TAE por 100 000 mujeres)
-
€9 MsD



https://www.paho.org/en/documents/analysis-situation-cervical-cancer-region-americas-executive-summary
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/61399/9789275328743_spa.pdf?sequence=2&isAllowed=y

Proprietary

Mujeres con antecedente de enfermedad asociada al VPH
Mayor riesgo de reinfeccidn y nuevos canceres asociados?34

Incidencia de canceres asociados al VPH en mujeres con y sin antecedente de
NIC323

704 W CM3 histary ™
Mas riesgo de desarrollar precanceresy poene e
9, 6 canceres por VPH en varios sitios .
| I
L

anatdmicos 23,

VECES

Mayor riesgo de recurrencia de la infeccidn
por el VPH, a pesar del tratamiento efectivo
de las lesiones.?*

Incidence Rate | par 100,000 person-years)

104 ‘ )
Hasta - : : - : '
de incidencia de reinfeccion, j: ' . I I
LB T T . . — L T

3
47% dESDUéS de ser tratadas.24 Anal Cancer  AINI  Vulvarcancer VINI  Vaginal Cancer vmuaung;: A“n:l::';- Agl;:

Carcinoma Pramalignancy Carcinoma

ar
Premalignancy

Fuente: Adaptado de Ebisch et al. 2017
23. Ebisch RMF, Rutten DWE, IntHout J, et al. Long-Lasting Increased Risk of Human Papillomavirus-Related Carcinomas and Premalignancies After Cervical Intraepithelial Neoplasia Grade 3: A Population-Based Cohort Study. J Clin Oncol. 2017 Aug
1;35(22):2542-2550. doi: 10.1200/JC0.2016.71.4543. Epub 2017 May 25. PMID: 28541790.
24. Rositch AF, Soeters HM, Offutt-Powell TN, Wheeler BS, Taylor SM, Smith JS. The incidence of human papillomavirus infection following treatment for cervical neoplasia: a systematic review. Gynecol Oncol. 2014 Mar;132(. e MSD
10.1016/j.ygyno.2013.12.040. Epub 2014 Jan 7. PMID: 24412508; PMCID: PMC4545532.



Proprietary

Mujeres con antecedente de enfermedad asociada al VPH

Es necesario tomar medidas preventivas en mujeres adultas o con antecedente de enfermedad por VPH?*-

...buscando reducir el riesgo de desarrollar nuevos
precanceres o canceres asociados al VPH. %

Tamizacion

La prevencion primaria de carcinomas y precanceres
relacionados con el VPH mediante la vacunacion solo
estd disponible en programas gratuitos para ninas y

adolescentes. 24
Seguimiento Las mujeres mayores y las no vacunadas aun tienen
ginecolégico riesgo de contraer enfermedades relacionados con el

VPH en varias décadas. 24

Elaboracién propia a partir de Ebisch et al. 2017%

23. Ebisch RMF, Rutten DWE, IntHout J, Melchers WIG, Massuger LFAG, Bulten J, Bekkers RLM, Siebers AG. Long-Lasting Increased Risk of Human Papillomavirus-Related Carcinomas and Premalignancies After Cervical Intraepithelial Neoplasia Grade 3: A Population-Based Cohort Study. J Clin Oncol. 2017 Aug
1;35(22):2542-2550. doi: 10.1200/JC0.2016.71.4543. Epub 2017 May 25. PMID: 28541790.

34. Rositch AF, Soeters HM, Offutt-Powell TN, Wheeler BS, Taylor SM, Smith JS. The incidence of human papillomavirus infection following treatment for cervical neoplasia: a systematic review. Gynecol Oncol. 2014 Mar;132(3):767-79. doi: 10.1016/j.ygyn0.2013.12.040. Epub 2014 Jan 7. PMID“’ZMSDZID
PMC4545532.



Riesgo de infeccion por el VPH en los hombres

La incidencia de infeccion por el VPH es alta?°

K

1 de cada 3 hombres en el mundo

)

podria estar infectado de VPH?°.
Medidas como la vacunacion, la circuncision y el uso de

preservativo entre otras, podrian ayudar a reducir la
transmisiéon del VPH. 2°

25. Giuliano AR, Lee J-H, Fulp W, Villa LL et al. Incidence and clearance of genital human papillomavirus infection in men (HIM): a cohort study. Lancet [Internet]. 2011;377(9769):932—40. Disponible en: https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0140673610623422. 26.
World Health Organization: WHO. One in three men worldwide are infected with genital human papillomavirus. WHO [Internet]. 2023 Sep 1; Available from: https://www.who.int/news/item/01-09-2023-one-in-three-men-worldwide-are-infected-with-genital-human- MSD
papilomavirus



https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0140673610623422

La incidencia de enfermedad por VPH en HSH y hombres trans es alta

HSH tienen prevalencias mayores de infeccion anogenital
por VPH de alto riesgo?’

Hombres trans que tienen su Utero intacto, pueden
desarrollar enfermedades como CCU. %8

4 1% 6’9% La prevencién del VPH en HSH y debe integrar

estrategias de educacion en salud sexual, tamizacion y
vacunacion contra el VPH. 2°

27. Sendagorta-Cudds E, Burgos-Cibridn J, Rodriguez-Iglesias M. Infecciones genitales por el virus del papiloma humano. Enferm Infecc Microbiol Clin [Internet]. 2019 [consultado el 11 de junio de 2024];37(5):324-34. Disponible en: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30853139/

28. Khandwala P, Singhal S, Desai D, et al. (May 04, 2021) HIV-Associated Anal Cancer. Cureus 13(5): e14834. DOI 10.7759/cureus.14834. Consultado [2 de agosto de 2024]. Disponible en: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34104584/

29.Pir6g M, Grabski B, Jach R, Zmaczyriski A, Dutsch-Wicherek M, Wrébel A, et al. Human Papillomavirus infection: Knowledge, risk perceptions and behaviors among SMW and AFAB. Diagnostics (Basel) [Internet]. 2022 [Consultado el 17 de octubre de 2024]; 12(4):843. Disponible en:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/35453891/

€9 MSD



Riesgo de infeccion por VPH en personas inmunosuprimidas

La coinfeccion VPH-VIH es comun entre PVVIH*

La carga de enfermedad es significativa, tanto en hombres y mujeres.3°

Tasa de incidencia estandarizada Prevalencia estimada de verrugas en PWIH*:
de canceres asociados al VPH en PVVIH* 30

* 'ﬁ‘
" 4,6% 7,2%

10

0.13% a 0.56% en poblacién general
5
. . . PVVIH* pueden tener verrugas mas grandes o numerosas
Ano Cervix Vagina Vulva y mayor riesgo de recurrencia después del tratamiento 3!

*PVVIH: Personas que viven con VIH

30. Pérez-Gonzaélez A, Cachay E, Ocampo A. et al. Update on the epidemiological features and clinical implications of human Papillomavirus infection (HPV) and human immunodeficiency virus (HIV) coinfection. Microorganisms [Internet]. 2022 [consultado el 6 de junio de
2024];10(5):1047. Disponible en: https://www.mdpi.com/2076-2607/10/5/1047 . 31. Sendagorta-Cudds E, Burgos-Cibrian J, Rodriguez-Iglesias M. Infecciones genitales por el virus del papiloma humano. Enferm Infecc Microbiol Clin [Internet]. 2019 [consultado el 11 de junio

de 2024];37(5):324-34. Disponible en: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30853139/ . 32. U.S. Department of Health and Human Services (HHS), Clinical Info. Guidelines for the Prevention and Treatment of Opportunistic Infections in Adults and Adolescents With HIV. e MSD
[consultado el 18 de junio de 2024]. Disponible en: https://clinicalinfo.hiv.gov/en/guidelines/hiv-clinical-guidelines-adult-and-adolescent-opportunistic-infections/human?view=full



Tipos de VPH de alto riesgo en HSH VIH+ en una IPS de Medellin.32

ObjetiVO: Identificar la prevalencia de los VPH de alto riesgo en mujeres y en hombres que tienen sexo
con hombres (HSH) VIH positivos, durante el periodo comprendido entre 2020 y 2023. ‘ .

* Estudio observacional descriptivo retrospectivo

e 2379 mujeres y 2078 HSH VIH+ fueron testeadas

Tabla 6. Identificacion de los 18 genotipos de alto riesgo mas prevalentes en H5H VIH (+) y en mujeres

Identificacion de los 18 genotipos VPH-AR mas prevalentes en HSH VIH (+)

VPH 16 52 58 68 39 31 45 56 18 59 35 51 73 33 82 (413 53 26

HSH VIH (+) | 581 468 | 422 | 409 346 | 326 | 297 296 277 264 262 256 | 253 236 187 163 149 47

* Los genotipos mas frecuentes fueron el 16,52, 58 y 68
* La prevalencia de VPH de alto riesgo en HSH VIH+ fue del 79,5%

* La mediana de edad de estos hombres fue 30 afios

32. Estrada, et al. Prevalencia del Papiloma Virus Humano de alto riego en una poblacién de mujeres y hombres que tienen sexo con hombres (HSH) VIH (+) atendidos en el Laboratorio Clinico VID Medellin - Colombia; durante los afios 2020 a 2023. Infectio 2024; 28(2):
105-117 https://doi.org/10.22354/24223794.1176
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Personas en situacion de inmunosupresion

Prevalencia estimada de infeccidn por tipos de VPH de alto riesgo 2’

Infeccién anogenital

HSH VIH - 63,9%

PVVIH tienen: HSH tienen:

} 30 veces mas riesgo de cancer anal 28 } 20 veces mas riesgo de cancer anal %2
versus la poblacién general versus hombres heterosexuales

27. Sendagorta-Cudods E, Burgos-Cibrian J, Rodriguez-Iglesias M. Infecciones genitales por el virus del papiloma humano. Enferm Infecc Microbiol Clin [Internet]. 2019 [consultado el 11 de junio de
2024];37(5):324-34. Disponible en: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30853139/ 28. Khandwala P, Singhal S, Desai D, et al. (May 04, 2021) HIV-Associated Anal Cancer. Cureus 13(5): e14834. DOI
10.7759/cureus.14834. Consultado [2 de agosto de 2024]. Disponible en: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34104584/

€9 MSD
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Proprietary

Prevalencia de lesiones anales en HSH33

A Sample size (n) Prevalence of ASIL B Sample size (n) Prevalence of LSIL
(%[95% C1]) (% [95% C1])

HIV-positive i HIV-positive i
Weis et al (2011)7 313 flrm 61.7 (56-3-67.1) Weis et al (2011) 313 rl4' 23.0(18:3-27.7)
de Pokomandy et al (2011)* 242 El—I—( 665 (60-6-72.5) de Pokomandy et al (2011)5* 242 |—q'-| 264 (20-9-32:0)
Rosa-Cunha et al (2011)%® 37 l—li—( 54-1(38-0-70-1) Rosa-Cunha et al (2011)% 37 |—*—| 270 (12-7-41-3)
Salit et al (2010)% 401 | HH 66-8(62-2-71-4) Salitet al (2010)* 401 i 42:9(381-477)
Conley et al (2010 379 HH 565 (51:5-61.5) Conley et al (2010)% 379 b 306 (26:0-353)
Damay et al (2010)® 66 )—I—§-| 485 (36-4-60-5) Damay et al (2010)* 66 |—§I—< 30:3(19-2-41-4)
Berry et al (2009)® 34 .- 67-6 (51.9-83-4) Berry et al (2009)* 34 — . 35:3(19:2-51-4)
Li et al (2009° 118 -— 33.9(25-4-42-4) Li et al (2009 118 | 14-4 (8:1-207)
Anderson et al (2008)% 114 i - 737 (65-6-81-8) Anderson et al (2008)% 114 |—-—§| 211(13-6-28:5)
Scott et al (2008)% 71 —— 409 (29-4-52-3) Cranston et al (2007)% 235 . 323 (26:4-38-2)
Cranston et al (2007) 235 L 698 (63-9-757) Lytwyn et al (2005)%* 120 : —— 458 (36-9-54-8)
Lytwyn et al (2005)% 120 : - 750 (67-3-82.8) Piketty et al (2004)¥ 45 | o—a— 48.9(343-635)
Piketty et al (2004)¥ 45 —a— 711 (57:9-84-4) Palefsky et al (1997)% 406 - 249 (20.7-29-1)
Wilkin et al (2004)* 51 - 647 (51-6-77-8) Palefsky et al (1997)* 123 HH i 9-8 (4-5-15-0)
Palefsky et al (1997)% 406 ""‘i 49-3 (44-4-54-1) Palefsky et al (1994)% 36 —a— i 8-3(0-0-17-4)
Palefsky et al (1997)* 123 [ E 39-0 (30-4-477) Overall 2669 <> - 27-5(21-9-33-2);
Palefsky et al (1994)* 36 —a— 27-8(13-2-42-4) i I’=90-8%; p<0-0001
Overall 2791 (b # 57:2 (51-2-63-2); HIV-negative :

i [=90.4%; p<0-0001  Berry et al (2009) 83 (= 8.4 (2:5-14-4)
HIV-negative } Li et al (2009)* 56 n—n—c 5-4 (0-0-11-3)
Berry et al (2009)* 83 i 31:3(21-4-41-3) Chin-Hong et al (2009)" 1262 i m 151(13-1-17-0)
Li et al (2009)*° 56 (. 12.5(3-8-212) Sayers et al (1998)% 149 - 27 (0-53)
Chin-Hong et al (2009)™ 1262 i ] 32:1(29-5-34-7) Palefsky et al (1997)% 251 H: 3-6(1-3-5.9)
Sayers et al (1998)% 149 |-$ 16:1(10-2-22:0) Palefsky et al (1994)* 26 I—ql—i 3-9(0-11-2)
Palefsky et al (1997)* 251 - 10-4 (6-6-14-1) Overall 1827 ¢ ‘ 66 (11-12.1);
Palefsky et al (1994)% 26 l—u—l: 7:7(0:0-17-9) i ’=93-9%; p<0-0001
Overall 1827 0] - 18-5(8-0-28.9); e e e ]

0

20 40 60 80 100
Prevalence (%)

I*=95-6%; p<0-0001

Prevalence (%)

C Sample size (n) Prevalence of HSIL

(% [95% CI])
HIV-positive i
Weis et al (2011 313 vE 54(2979)
de Pokomandy et al (2011)5 242 [ 62(32-9:2)
Rosa-Cunha et al (2011)* 37 |—i:—| 5-4(0-0-12:7)
Salit et al (2010)* 401 | HH 117 (8-6-14.9)
Conley et al (2010)* 379 . 9.0(6:1-11.9)
Damay et al (2010)% 66 —a 46(0-96)
Berry et al (2009)* 34 —_—— 147 (2:8-26:6)
Li et al (2009)® 118 - 34(01-67)
Anderson et al (2008)* 114 i)—.—| 14-0 (7-7-20-4)
Cranston et al (2007)° 235 . 2:1(03-4-0)
Lytwyn et al (2005)¢" 120 : —a— 242 (16:5-31-8)
Piketty et al (2004)¥ 45 H—l—|| 13-3(34-233)
Palefsky et al (1997)% 406 - 1.7(0:5-3.0)
Palefsky et al (1997) 123 wm 08 (0-0-2-4)
Palefsky et al (1994) 3% rFmh 2.8(00-82)
Overall 2669 & # 6.7 (4-4-9-0);

' =87-5%; p<0-0001
HIV-negative ‘
Berry et al (2009)® 83 i 36 (0-4-7-6)
Liet al (2009)% 56 HH 1.8 (0-53)
Chin-Hong et al (2009)™ 1262 1-4 52 (4.0-6:5)
Sayers et al (1998)* 149 HH 2.0(0:2-43)
Palefsky et al (1997)% %1 m 0-4(0-4-12)
Palefsky et al (1994)* 26 }—3—l—| 3-9(0-0-11-2)
Overall 1827 & 2.7 (0-0-5-1);
i 1*=88-5%; p<0-0001
| I e m— —

Q 10 20 30 40

Prevalence (%)

33 Machalek DA, Poynten M, Jin F, Fairley CK, et al. Anal human papillomavirus infection and associated neoplastic lesions in men who have sex with men: a systematic review and meta-analysis. Lancet Oncol [Internet]. 2012;13(5):487-500. Disponible en:

http://dx.doi.org/10.1016/s1470-2045(12)70080-3. Consultado[12 de junio de 2024]



http://dx.doi.org/10.1016/s1470-2045(12)70080-3

Costos para el Sistema de Salud en Colombia

El costo de atender
enfermedades asociadas al VPH
para nuestro sistema es

considerable El 90% de los costos se concentrd en la atencidn de
El Sistema de verrugas, displasias cervicales y cancer de cuello uterino3*
Salud Colombiano
Registro el pago de Enfermedad asociada Valor Procedimientos

1 20 ® I al VPH asociados a la atencion*
2021 mi =

g Mi//OneS Displasias cervicales 38,311

EE' . Cancer de cuello uterino 58,503
ELE 5,403
= Cancer de vulva y vagina 8,204

Para /a atencion de Total valor pagado 120,036

*millones de pesos

enfermedades asociadas
al VPH *

34. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Sistema de Informacién para la Proteccion Social (SISPRO), cubo gestion a la demanda, afio 2021. [consultado el 17 de junio de 2024]. e MSD
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Hacia la eliminacion del cancer de cuello uterino

Todos los paises alcancen < 4 casos por 100.000 mujeres-afio.3®

Metas de control para el 2030.%

70% 90%
de las mujeres
identificadas con

enfermedad cervical son
tratadas

| ‘o~
World Health e
Organization 05 15 afios

de las mujeres tamizadas
utilizando un test de alto
rendimiento*

* Alos 35 afios de edad y otra vez a los 45 afios.

35. OMS. Estrategia mundial para acelerar la eliminacion del cancer del cuello uterino como problema de salud publica [Global strategy to accelerate the elimination of cervical cancer as a public health problem]. Ginebra. 2022. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

Disponible en: https://www.who.int/es/publications/i/item/9789240014107.



https://www.who.int/es/publications/i/item/9789240014107

Intervenciones para la prevencion del cancer cervicouterino (CCU)?2

Vacunacioén contra el VPH?22

Poblacion diana

Poblacion primaria: Nifias entre 9 y 14 afios
Poblacion secundaria: Nifias de 15 afios y mayores,
nifilos, hombres mayores u HSH*.

Esquemas

Dos dosis: Poblacion primaria y todos los grupos
etarios bajo licencia***.

Una dosis: Esquema alternativo para uso extraoficial
(off-label). Puede utilizarse en nifos y nifias de 9 a 20
anos.

Personas inmunocomprometidas o PVVIH**:
Cualquiera que sea su edad y su status del tratamiento
antirretroviral, se recomienda recibir al menos dos
dosis o tres cuando sea posible, con un intervalo
minimo de 6 meses.

*HSH: Hombres que tienen sexo con hombres

**PVVIH: Personas que viven con VIH

***| 0s grupos etarios bajo licencia son aquellos para los cual el fabricante tiene
autorizacion para vender y distribuir la vacuna, con base en estudios y evidencia de
eficacia y efectividad.

22. Andlisis de situacion del cancer cervicouterino en la Region de las Américas. Washington, D.C.: OPS; 2024. Disponible en: https://doi.org/10.37774/9789275328743.

Tamizaje de CCU?%2

Abordajes

Tamizar y tratar: prueba de deteccion de VPH como
opcion primaria, en reemplazo de la citologia
cervicouterina y la IVAA*, con tratamiento inmediato de
mujeres positivas.

Ver, clasificar y tratar: prueba de deteccién de VPH y
prueba de triaje en mujeres con resultado positivo
(genotipificacidn parcial, colposcopia, IVAA** o
citologia).

Poblacion diana

°

°

Inicio a los 30 afios.

Suspension después de los 50 afos, posterior a dos
pruebas negativas consecutivas, con los intervalos
recomendados.

Intervalo de tamizaje

5 a 10 afos cuando se use la prueba del VPH.
3 afios cuando se use IVAA* o citologia.

Mujeres con VIH

Inicio del tamizaje a los 25 afios.
Intervalo de 3 a 5 aflos cuando se use la prueba de
deteccion del VPH.

IVAA: inspeccidn visual con acido acético

* Crioterapia
* Escision electroquirurgica (LEEP o LLEtZ*).
* Conizacidn con bisturi frio.

* Ablacién térmica.

LEEP: procedimiento de escision electroquirtrgica con asa (por su sigla en inglés),
LLEtZ: escision amplia con asa de la zona de transformacion (por su sigla en inglés)

€9 MSD



Programa Ampliado de Inmunizaciones.3®

¥

&3
Salud

Alcance a los lineamientos Técnicos y
Operativos para la vacunacion contra:

El Virus del Papiloma Humano
Colombia

En el marco de la estrategia

“Colombia sin cancer de cuello uterino”:

Vacunacidn contra el VPH Nifas de 9 a 17 anos
y ninos de 9 a 17 anos

Octubre 01 de 2024

Tabla 3. Esquema de vacunacion contra el VPH en Colombia a partir del 1 de

octubre de 2024

F‘?cl.‘a. = Esquema Observaciones
inicio
« Nifios de 9 a 17 afios, 11 meses y 29 dias.
, « Nifias de 9 a 17 afios, 11 meses y 29 dias.
Unica dosis « A partir del 30 de septiembre de 2023 el
esguema de vacunacion es dosis unica. No se
debe garantizar segunda dosis.
1 de octubre ; Inmunosuprimidos tendran el esquema de 2 dosis
2 dosis . i .
de 2024 « Nifias inmunosuprimidas que hayan
Intervalo L : i .
recibido primera dosis entre 9 a 17 afios,
0 - 6 meses .
11 meses y 29 dias
Solo para . ) o
: e Nifios inmunosuprimidos que hayan
pacientes - : . .
; . recibido primera dosis entre 9 a 17 afios,
inmunosuprimidos .
11 meses y 29 dias.

Fuents: Ministerio de Salud y Proteccion Social

34. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Alcance a lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el cdncer de cuello uterino (2024). Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/
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Recomendaciones de prevencion del VPH en condiciones de riesgo

Las personas con factores de riesgo médicos o conductuales especificos
. para la infeccion o enfermedad por VPH incluyen: 37

* Hombres que tienen relaciones sexuales con hombres

* Personas transgénero

* Personas con inmunocompromiso

Poblacion con mayor riesgo para infeccion por VPH: 38
* Hombres que tienen sexo con hombres

* Personas trans

* Trabajadores sexuales

* PVVIH*

Priorizar la vacunacion en varones y mujeres de 9 a 45 aifios con condiciones de base o
factores que los hagan mas vulnerables a adquirir la infeccion o enfermedad por VPH:

eP‘,\eRICAN‘qo
& 3 ) 39
§ % ASOCIACION PANAMERICANA . . ,
g i DE INFECTOLOGIA * Hombres que practican sexo con otros hombres, bisexuales, transgénero
] S . e . ’
D, < * Trabajadores sexuales. Personas con multiples parejas (+ de 1 en 30 dias)

* Personas abusadas sexualmente
* Personas conviviendo con VIH
* Pacientes inmunocomprometidos no VIH

36. Meites E, Szilagyi PG, Chesson HW, et al. Human Papillomavirus vaccination for adults: Updated recommendations of the advisory committee on immunization practices. MMWR Morb Mortal Wkly Rep [Internet]. 2019 [citado el 19 de junio de 2024];68(32):698-702. Disponible en: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/mm6832a3.htm. 37. HPV vaccine [Internet]. nhs.uk. [citado el 3 de agosto de
2024]. Disponible en: https://www.nhs.uk/vaccinations/hpv-vaccine/ 38. Asociacién Panamericana de Infectologia. Vacunaciones de los adultos, manual practico (2023). Consulta [2 de agosto de 2024]. [Consultado el 2 de Agosto de 2024], disponible en: https://apiinfectologia.org/wp-content/uploads/2023/12/MANUAL VACUNACION API_2023 publicaciondigital.pdf MSD

*PVVIH: Personas que viven con VIH



https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/mm6832a3.htm
https://www.nhs.uk/vaccinations/hpv-vaccine/
https://apiinfectologia.org/wp-content/uploads/2023/12/MANUAL_VACUNACION_API_2023_publicaciondigital.pdf
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/mm6832a3.htm
https://www.nhs.uk/vaccinations/hpv-vaccine/
https://apiinfectologia.org/wp-content/uploads/2023/12/MANUAL_VACUNACION_API_2023_publicaciondigital.pdf

Recomendaciones de prevencion del VPH en condiciones de riesgo
Asociacion Colombiana de Infectologia —ACIN“?

Vacunacion para mayores de 18 ainos sc 5d)

Ver tablas adicionales para consideraciones especificas de vacunacion, segun el riesgo individual. Sociedad Colombians
e Pedin

7 '| Vacunacion para mayores de 18 afios inmunosuprimidos sC l )
e Ver tablas adicionales para consideraciones especificas de vacunacién, segun el riesgo individual. Sociedad Calombians

de Pediatrfa

Asplenia y otras deficiencias Otras condiciones de
D4 <15% 0 < 4+/mm3 CD4 >15% 0 >200 CD4+/mm3 del complemento inmunosupresion

R de edad
ango de eda r—

18-26 aiios 9 s 50-59 anos =60 afios

Fiebre amarilla i Contraindicada Fiebre amarilla

1 dosis unica si hay riesgo, o situacién epidemiolégica/viaje Contraindicada

Hepatitis A Si hay factores de riesgo adicionales: 1 - 2 dosis

it Si hay factores de riesgo adicionales: 3 - 4 dosis
Hepatitis B (2pecualm=m mscgepmres ‘de trasplante)

Hepatitis A 1 dosis (2 dosis segun riesgo)

Hepatitis B 3 dosis (4 dosis segn riesgo)

Influenza inactivada

Influenza inactivada o recombinante

o recombinante

si hay riesgo adicional 102

Meningococo A, C, W, Y 1 0 2 dosis segun factores de riesgo Meningococo A, C, W, ¥ gl%sll(;sctlagxn indicacién Booster segln
Meningococo B 2 dosis, dependiendo de la indicacidn ) )
Meningococo B 2 dosis, con un intervalo
de cuatro semanas.
Neumococo .
(PCV13, PCV15, PCV20) 1 dosis’ PrE—
(PCv13, PCV1S, PCV20)
Neumococo (PPSV23) Se sugiere para Colombia 1 dosis de PCV13 seguida de PPSV23, con refuerza de PPSV23 cinco afios desples Neumococo (PPSV23)

Tut edn:-,psa P 25 Contraindicada 1 dosis en la edad adulta segin vacunacion previa y riesgo Contraindicada

SARS-CaV-2

Sarampion, ras, i Y io i i
mgéol;!%aﬁe ' 1 dosis en la edad adulta seglin vacunacion previa y riesgo

No recomendada después de los 65 afios

Tétanos, difteria,
tos ferina (Tdap o Td)

Tétanos, difteria,

y N y "
tos ferina (Tdap o Td) 0n riesgo y vacunas previas: 1 dosis de Tdap cada embarazo; 1 dosis de Td/Tdap para el tratamiento de heridas; 1 dosis de Tdap para “Estrategia Ca

Virus del papiloma humano

Mujeres entre 27 a 45 afios SEinr.l decision ETIENE P ——— s

Virus del papiloma humano concertada con el paciente segun riesgo

En Trasplante de células madre hematoj
Sin recomendacién se recomienda una serie de 3 dosis
12 meses después del trasplante.

Haemophilus Influenzae

Viruela del mono

Segun riesgo : 2 dosis separadas 28 dias Viruela del mono Segin riesgo : 2 dosis separadas 28 dias

Virus respirats

En embarazo No hay recome! Virus respiratorio sincitial Dedision clinica compartida en embaraze y mayores de 60 afios con factores de riesgo adicionales

Zdster recombinante

i Vacunacién recomendada cuando esté disponible " EP—
Vacunacidn recomendada 2 == & o Vacunacion recomendada cuando esté disponible
pais itas mplen con Vacunacion recomendada cuando esté P - S
para adultas con un factor de men,zrm d:nmmaT;qudmmmm:“ disponible en el pais para adultos con un factor Sin recomendacion/ No aplicable pa\::::::;f:sn::?.:xl:?ﬂe LAl e s e S ; Sin recomendacién/ No aplicable
riesgo adicienal u otra indicacion. = ST " de riesgo adicional u otra indicacion. . - : s requisitos de edad, carecen de documentacion &n el pais para adultos con un factor de riesgo P
de vacunacion o carecen de evidencia de inmunidad - riesgo adicional u otraindicacion oo o en o ecen de evidendia de inmunidad adicional u otra indicacion.

a. Las vacunas conj deben de las no conj; {PPSV23), minimo 8 semanas en pacientes con fistula de liquido cefalorraquideo, implante coclear e inmunosuprimidos.
En el resto de los individuos deben separarse 1 afio.
b. Segiin el riesgo, se puede recomendar 1 dosis Td/Tdap para el tratamienta de heridas o 1 dosis de Tdap para 'Estrategia capullo’.

a_Las vacunas conjugadas deben separarse de las no conjugadas (PPSV23), minima 8 semanas en pacientes con fistula de liquido cefalorraquides, implante caclear e inmunosuprimidas.
En el resto de los individuos deben separarse 1 afio.

b. La vacuna es recomendada entre los 4 y 60 afios, en un esquema de dos dosis, con un intervalo de tres meses.
c. La vacuna es recomendada entre los 4 y 60 afios, en un esquema de dos dosis, con un intervalo de tres meses.

39. Asociacion Colombiana de Infectologia (ACIN). Calendarios vacunales en mayores de 18 afios con comorbilidades e inmunosuprimidos. Disponible en: https://acin.org/index.php/acin-2/calendarios-vacunales#B.



https://acin.org/index.php/acin-2/calendarios-vacunales#B

En Colombia: opciones de prevencion a través de la vacunaciéon

Vacuna tetravalente

Vacuna contra el virus del papiloma humano tipos 6, 11,
16, 18 (recombinante, adsorbida)*!

6 11 16 18

\ Y J \ )

o PAI Colombia

. Nifias entre los 9 a 17afios

o Nifios 9 a 17 afos
Bajo riesgo Alto riesgo oncogénico Dosis Unica
oncogénico

Vacuna nonavalente

Vacuna nonavalente contra el virus del papiloma humano
(recombinante, adsorbida)*?

6 11 16 18 i]) @ @ GD 69 —) Aplr\olbgénﬁ\lﬁl\:k

, o M: 9-45 a
Bajo ri’easgo Alto riesgo oncogénico H: 9-45 3
oncogénico

40. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Alcance a lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el cancer de cuello uterino (2024). Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/.

41. Instituto Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-Invima. Consulta de registro sanitario de la vacuna contra el Virus del Papiloma Humano, 9 tipos: GARDASIL 9 ©. [citado el 21 de marzo de 2025]. Disponible en: https://www.invima.gov.co/atencion-al-ciudadano/consulta-registros-sanitarios. e MSD



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/
https://www.invima.gov.co/atencion-al-ciudadano/consulta-registros-sanitarios

Seguimiento a largo plazo en mujeres de paises nordicos
Eficacia en displasias cervicales de alto grado en mujeres jovenes

qHPV vaccine (16-23 yo) 3 9vHPV vaccine (16-23 yo) 4
VE 100% VE 100%
(95% IC 94,7-100) (95% IC 79,4-100)
100 100
90 90
80 80
20 Poblacién por 20 N
protocolo (N=2121) Poblacion por

60 Seguimiento maximo 60 prot'oc'o lo (N=1,4‘.l8)
" posterior a la dosis 3: © Seguimiento maximo
w 50 Cero casos nuevos 14 afios w 50 Cero casos nuevos posterior a la dosis 3:

20 dura?nt.e el (mediana: 11,9 afios) 40 durgn'fe el 9,5 anos

seguimiento seguimiento (mediana: 6,3 ainos)

30 30

20 20

10 10

0 0
(n=2121) VE (n=1448) VE

VHP 16/18-relacionado NIC 2+ o verrugas VHP 16/18/31/33/45/52/58-relacionado NIC 2+ o verrugas

VE: Vaccines efecctivenes

43, K. Kjaer S, et al. Final analysis of a 14-year long-term follow-up study of the effectiveness and immunogenicity of the quadrivalent human papillomavirus vaccine in women from four nordic countries, EClinicalMedicine,Volume 23, 2020, 100401, ISSN 2589-53%0,
https://doi.org/10.1016/j.eclinm.2020.100401. 44. Kjaer SK, Nygard M, Sundstrém K, Munk C, Berger S, Dzabic M, Fridrich KE, Waldstrgm M, Sgrbye SW, Bautista O, Group T, Luxembourg A. Long-term effectiveness of the nine-valent human papillomavi c‘ﬁgﬁandinavian
women: interim analysis after 8 years of follow-up. Hum Vaccin Immunother. 2021 Apr 3;17(4):943-949. doi: 10.1080/21645515.2020.1839292. Epub 2020 Dec 16. PMID: 33326342; PMCID: PM(C8018381.



Futuro lll: Reduccion en la incidencia de enfermedad cervical y verrugas en
mujeres de 27 a 45 aiios.?

Table 2. Reduction in incidence of HPV-related cervical disease and genital warts in women 27-45 years of age who participated in the FUTURE Il LTFU study.

EVG VG
(N = 600) (M = 589)
Incidence per Incidence per
Person- 10,000 Person- 10,000
Years Person-Years Years Person-Years Risk Reduction® (%)

m/n Follow-up Casas (95% Cl) min Follow-up Cases (95% CI) Estimate (95% Cl)

HPV6/11/16/18-related CIN or condyloma
Per-protocol [:uo|:ru|a.‘ciu::-nb

Base study 0/528 1794.2 0.0 (0.0-20.6) 13/528 17856 728 (3B8-1245) 1000(71.1, 100)
LTFU study 0/52% 29457 0.0 {0.0-12.5) — —_— — _—
[TP population®
Base study 1/587 2308.8 43 (0.1-24.0) 17/573 22436 758 (44.1-1213) 94.3 (65.8, 99.7)
LTFU study 0/586 3263.0 0.0 (0.0-11.3) 0/557 24938 0.0 (0.0-14.8) _—
HPV16/18-related CIN2 or worse
Per-protocol |:Jt:|pu|a.ti|::4nb
Base study 0/513 1694.2 0.0 {0.0-21.8) 3/518 1693.0 17.7 (3.7-51.8) 100 (=71.3, 100)
LTFU study 0/482 2679.0 0.0 (0.0-13.8) — —_— — _—
ITP population®
Base study 1/578 21928 45 (0.1-254) 4/564 21341 18.7 (5.1-48.0) 75.7 (-B6.8, 99.0)
LTFU study 0/535 29768 0.0 (0.0-12.4) o/s51n 22954 0.0 {0.0-16.1) —
HPV6/11-related condglnmn
Per-protocol population
Base study 0/443 1505.7 0.0 (0.0-24.5) 2/428 1456.0 13.7 (1.7-49.6) 100 (-235.8, 100)
LTFU study 0/443 2460.4 0.0 {0.0-15.0) — — — —
[TP population®
Base study 0749 1937.3 0.0 {0.0-19.0) 4/468 1841.5 21.7 (5.9-55.8) 100 {—6.0, 100}
LTFU study 0/491 27246 0.0 {0.0-13.5) 0/465 20753 0.0 {0.0-17.8) _—

“Risk reduction refers to percent reduction in incidence in the EVG versus CVG during the indicated period, calculated as 100 % (1 - incidence in EVG/incidence in CVG).
During the LTFU study, the comparison of EVG and CVG represents comparison of incidence in similarly gHPV vaccinated groups.

e per-protocol effectiveness population included EVG participants who received all three vaccine doses, were seronegative at Day 1 and PCR-negative from Day 1
through Month 7 of the base study for the HPY type being analyzed, had no protocol viclations that could affect vaccine efficacy evaluation, and attended at least one
visit during LTFU. Per-protocol analyses were not conducted for CVG participants because their last PCR and serology testing was at their |ast base study visit and the
gHPY vaccine was given only after a lag.

“The ITP population for the EVG and CVG included participants who received at least ene vacdine dose, were seronegative and PCR-negative for the HPY type analyzed
prior to gHPY vaccination (at Day 1 of the base study for EVG participants; from Day 1 of the base study to the last follow up visit prior to vaccination with gHPY
vaccine for CVG participants), and had at least one LTFU visit.

Abbreviations: Cl, confidence interval; CVG, catch-up vaccination group; EVG, early vacdination group; ITP, intention-to-prevent (HPV-naive to the relevant type); LTFU,
leng-term follow-up: m, number of endpoint cases; M, number of participants in the LTFU study; n, number of participants in the analysis population with follow-up in
the indicated study period.

Maldonado |, Plata M, Gonzalez M, Correa A, Nossa C, Giuliano AR, Joura EA, Ferenczy A, Ronnett BM, Stoler MH, Jin Zhou H, Joshi A, Das R, Bautista O, Group T, Luxembourg A, Saah A, Buchwald UK. Effectiveness, immunogenicity, and safety of the quadrivalent HPV vaccine in women and men
aged 27-45 years. Hum Vaccin Immunother. 2022 Nov 30;18(5):2078626. doi: 10.1080/21645515.2022.2078626. Epub 2022 Jul 19. PMID: 35853188; PMCID: PMC9481115. MSD



Impacto a nivel poblacional y efectos de rebafio de los programas de vacunacion contra el
VPH en 14 paises de altos ingresos: datos de la vida real.?®

Figure 1

Changes in HPV-16/18 infections, anogenital warts and CIN2+ during the 1-4 years and 5-8 years

after the introduction of girls-only HPV vaccination among girls and young women (A) and boys

and young men (B)

@ 1-4 years; ® 5-8 years Risk ratio (95% Cl) ® 1-4 years; # 5-8 years Risk ratio (95% Cl)
Girls 15-19 years old Boys 15-19 years old
, , —— 0.30 (0.21-0.43) ‘ — 0.80 (0.62-1.04)
HPV infections (16&18) —— 0.17 (0.11-0.25) Anogenital warts — i 0.52 (0.37-0.75)
. | ——— 0.60 (0.46-0.76) T oo oo oo oo ooTmTmom oo mm oo pm e
nogenital warts ¢
d 0.33(0.24-0.49) Men 20-24 years old
- 0.73 (0.67-0.79) _ —p— 0.93 (0.82-1.08)

CIN2+ ¢ 0.49 (0.42-0.58) Anogenital warts ¢ 0.68 (0.47-0.98)
___________________________________________________ r T T 1
Women 20-24 years old 0.0 0.5 1.0 1.5 2.0

' ' —— 0.63 (0.53-0.76) Favours vaccination

HPV infections {16&18) ,_’_, 0.34 {023_049)

—— 0.76 (0.67-0.86)

Anogeni‘ral warts ,_’_ 0.46 {036-060)

——— 0.94 (0.82-1.08)

CINZ+ o 0.69 (0.57-0.84)
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0

Favours vaccination

46. M Drolet & M Brisson (2020). Population-level Impact and Herd Effects of HPV Vaccination Programs in High-income Countries: Real-life Data. www.HPVWorld.com, 144
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Impacto a nivel poblacional y efectos de rebafio de los programas de vacunacion contra el
VPH en 14 paises de altos ingresos: datos de la vida real.?®

Figure 2
Changes in CIN2+ among screened girls and women during the first 9 years after the introduction

of girls-only HPV vaccination, in countries with multi-cohort vaccination and high vaccination

coverage. Reproduced with permission from Drolet M et al, 2019.5 En los primeros 8 a9 anos después del inicio
"""""""""""""""""""""" de la vacunacion se evidencia disminucion en:
& Countries with multi-cohort vaccination AND vaccination coverage > 50%
| | | * Infecciones por VPH-16/18
15 e Verrugas anogenitales

. * Lesiones cervicales precancerosas de alto

g ] LL [ %ﬂf grado dentro de los primeros

§ ; I\\ L. & T\+ ——=

g };\* \f En las ninas y mujeres jovenes destinatarias
o5 N de la vacunacion, y en los nifios y hombres

jévenes en su mayoria no vacunados.*®

Relative Risk of CIN2+ diagnosis compared

0.0 - i i {

1 2 3 4 5+{1 2 3 4 5+{1 2 3 4 5+¢i{1 2 3 4 5%
Years post-vaccination Years post-vaccination Years post-vaccination Years post-vaccination
15-19 yrs 20-24 yrs 25-29 yrs 30-39 yrs

Age groups

46. M Drolet & M Brisson (2020). Population-level Impact and Herd Effects of HPV Vaccination Programs in High-income Countries: Real-life Data. www.HPVWorld.com, 144 e MSD
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Seguridad de la vacuna VPH: Resultados (todos los estudios) 4’
Personas de 9 a 26 aios

La seguridad de la vacuna VPH en personas de 9 a 26 anos se evalud en siete estudios clinicos que incluyeron a 15,776 participantes.?

El evento adverso mas comun en el sitio de inyeccién fue el dolor (83.2%), y el evento adverso sistémico mas comun fue la cefalea (13.2%).

La mayoria de los eventos adversos en el sitio de inyeccién fueron de intensidad leve o moderada.

Eventos adversos en el sitio de inyeccion y sistémicos relacionados con la vacuna observados con una frecuencia 21%

Eventos adversos en el sitio de Eventos adversos sistémicos 1 a 15 dias
100 - inyeccion 1 a 5 dias después de después de cualquier vacunacién®
cualquier vacunacién®

80 -
60 -
40
20 13.2
1.6 - 6.1 3.2 2.3 1.9
0 - _ [ [ ] P Iy S

Dolor Hinchazén  Eritema Prurito  Equimosis  Cefalea Fiebre Nausea Mareos Fatiga

Porcentaje de participantes

Evento adverso
2 Participantes que recibieron cuando menos 1 dosis de VPH9 y estuvieron bajo seguimiento de seguridad. ® Los resultados son los datos de seguridad acumulados de los participantes de 9 a 26 afios que recibieron VPH9 en los Protocolos 001, 002, 003, 005, 006, 007 y 009.

47.1PC Gardasil 9 (Vacuna recombinante Nonavalente contra el Virus del Papiloma Humano) LPI-V503-1-102022)



Recomendaciones para los equipos de salud

Recuerde que:

La poblacion muestra una actitud
favorable hacia la vacunacion
cuando ésta se presenta como una

: . medida de prevencion de los
contrarreste la desinformacion ) _ 43
asociada a la prevencion del VPH.#’ canceres asociados al VPH.

Suministre informacion correcta y

22 O g acion Paname a de la Salud. C rol integral del cancer de cuello uterino. Guia de préacticas
es I S egunda Edic 2014 Disponible 978 275 8799 a. df .0

Scl hffma M, Castle PE. The pomlse of global cervical I er prevention. N Engl J M d 2005 ;353(20):2101-4.

37. Cervical Cancer Action. Estrategias de vacunacion contra eI virus del paplloma humano en el mundo en desarrollo. Disponible en:



https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/28512/9789275318799_spa.pdf?ua=1

La carga de enfermedad

asociada al VPH es alta, tanto en
hombres como mujeres.

Mensajes finales

Las estrategias para la prevencion
de enfermedades asociadas al VPH
han demostrado ser efectivas, e
incluyen acciones de vacunacion,
tamizacion y educacion en salud
sexual responsable.

Los programas de inmunizacion de
orden privado resuelven una
necesidad insatisfecha para la
prevencion de enfermedades
asociadas al VPH que no estan

cubiertas por el plan ampliado de

inmunizacién en Colombia.

¢€dMSD -



Importanciade notificar Eventos Adversos (Aes) y e MSD
Reclamaciones o Quejas de Calidad (PQCs).

Acontecimiento/Evento Adverso (AE): 38
cualquier acontecimiento médico no deseado
gue ocurra enun paciente, o enun sujetode
investigacion clinica, al que sele ha administrado
un producto farmacéutico, y que notiene que
tener necesariamente una relacion causal con
dicho tratamiento.

Reclamacion o Queja de Calidad (PQC):

cualquier comunicacion que describa un defecto
potencial relacionado con la identidad,
concentracion, calidad, pureza o funcionamiento
de un producto, identificado por uncliente
externo. Estoincluyeel posible funcionamiento
defectuoso de un dispositivo o de sus
componentes.

38. Definicidon de AE obtenida de ICH Harmonised Tripartite Guideline Clinical Safety Data

Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting E2A (V 4)

O
CuandoyDonde Notificar: Esimportante que notifique
inmediatamente alpunto de contacto designadode
MSD en su pais.

También puede reportar estos eventosala Autoridad
Sanitaria de acuerdo ala regulacion local del pais.

EnColombia: EnEcuador:

aquimsd.colombia@msd.com aquimsd.ecuador@msd.com

Teléfono: +5715924400 Teléfono: +59322941700
option 1 Colombia / 41840

La notificacion de AEs yPQCs:
Maximiza la Seguridad de los Pacientes.

Permite la vigilancia sobre la seguridad de nuestros
productos, relacionada con posibles defectos de calidad.

Permite que laCompaiiiacumpla conlasleyesy
regulaciones locales e internacionales.

€9 MSD


mailto:aquimsd.colombia@msd.com
mailto:dpoc.ecuador@msd.com

Gracias
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Informacion Seleccionada de Seguridad (ISS)



Informacion Seleccionada de Seguridad (ISS) para Gardasil 9°

INFORMACIGN SELECOONADA DE SEGURIDAD FARA SARDASIL*S
1. FRSOFD ACTTD

Watuina Svalente conbrn el Vins Sl Paploma Humass, Recomsnants. GARDASILT 9 una peeparacion eéri
para admintsracin inaeeccdar Cada dost de 0.5 mil contfens aprodmadaments 30 mog & proteing L1 de WPH
£, 80 mcg de proteina L1 de WPH 11, 80 mcg de peoteina LU de ¥PH 16, &0mog de proteing L1 de WPH 18, 30 mcg
e probeing L1 de WPH 31, 20 mog de protsing L1 de WWH 33, 20mog de probeing L1 de WPH 45, 20mog de proteing
L1 e WPH 52, v 20 sy e proteing L1 de VPH SE

Ingrediinites Maotivos [LUTS o escioaentes)

Cada dosls de 0.5 ml de la vacung content aprosimedaments 500 mog de alominio (coma Adyuvante S Sulfats
Hidrosifostate de Alumisie Amorio), 356 sy de donenede sodia, 078 mg de L histiding, 20meg de padisorbate B0,
35 meg de borato de wofo, v agua ingectable. B products ne conmtiess un cordervsdor o antibdtions.

1. ACCKIMES

GARDESILY § & una vaclina Einanie g freme a dpos del Vines Pagsil K VPH]L
3. BOHCAOONES

GARDSEILT 9 & una vacuna indickda en nifas y mujeres de 3.2 45 afos & edad para la prevencidn de chsoer
eervical, vulvar, vagisal, v anal, esiones predancencsas o displisicas, verruges genitales; ¢ infecdones perusbentes.
i 5 e il Wined: Papilomna Humsanoe [MPH)

GARDASIL® 9 extd indicado para i las sigui s dad

= Cdnoer cervical, valvar, wagisal, y anal causadoe por el WPH tpea 15, 1B, 31, 33, 45, 52y 5B
& VErToghd genitabe |condiloms siemingds] ciusedo por ¢ VPH dpos & y 11

¥ las infe coiones i ¥ las. sigui besi P as o dispddsk sirkadad por el VPH tipos 6, 11,
18, 18, 31, 33 45 51,y 58

& Meeaplidia ivbreepitelial cervical [NIC) grado /3 y adenodsicinoma cendal in shu (Als)

+ Nenplasia inreepitelial cervical [NIC) grago 1
+ enplasia intreepitelial vubas [NIV) grada 2 y grade 3
* Wenplasia intreepitelial vaginal (W) grasa 2 y grado 3
* NIV grada 1y MIVa grase 1

+ Nenplasia intreepitelial anal (MI&] grados 1, 2,y 3

GARDASILY § extd indicada en miffos y hombres S0 a 45 ofios de edad para la prevesddn de chnoes amal, lesiones
anales precanceness o Splishoad; e 0 geEnitales [T Jo verTugas genitabes) e infecciones
peerSishenles Chkadad por ¢l VIH.

GARDASIL™ 3 esta i e para peevenin lis dgaenes enfermedades.
= Clncer anal cheade por o VPH teca 16, BB, 31, 33, &5, 52y 58
o ernogad genitabes | condilom sossinedo] caussdo por & VPH tpes & ¢ 11

Eindecciones persistentes v las shguiented led onis precancencas o displisicas cesad e por & VPH tpes &, 11, 86,
18, 31, 33, &£, 5, v 58:

= heoplada intreepitelial anal (MIA] grado 1, 2,y 3.

INFORMACIGN SELECOONADA DE SESURIDAD FARA GARDASIL*3
1, FRSOIFKD ACTIND

Vatuna Svalente contm el Vins S8 Paploma Humass, Resomisname. GARDASILY 5 & una pregaracon eéri
il adminbaracin ineecscdar Cada dosh de 0.5 ml conliene @ prosimadsmente 30 mog & proteing LL de WPH
£, 40 mcg de proteing L1 de WPH 11, 60 mog de proteing L1 de WPH 15, 80 meg de proteing L1 de ¥PH 18, Ddmeg
& probeing L1 de WWH 31, 20 mog de proteing L1 de WPH 33, 20 mog de protsing L de WPH 45, 20mog de probeing
L1 e WFH 57, y 20 sy e profteing L1 de VPH 5B

dri g B Wnaotivos (LTS dii easioaites)

Cada dosls de 0.5 ml &2 i vacung contens aprodmedaments S00 mog de alesdnio (como Adyuvante Se Sulfae
Hidrositostate de Alumisie Amoerio), 3,56 my de donero de sodia, 078 mg de L histiding, 50 mog de podisorbaie BO,
35 meg de borato de 2o, y agua inpectable. B producs ne coniiess un cordervbdor o antibdtioos.

2. ACCKIMES

GARLASIY 9 e una vaclng i i ot fremea s dipos del Vines Pagil Hi [WRFH)

3. INDICAOONES

GARDSEILT 9 6 Und vacuna indickda en nifas y mujeres de 38 45 afos e edad para la prevencidn &e chscer
oerwical, sulvar, vaginal, v anal; ksione precancercsas o displisicas, verugas genitabes; ¢ imleodones pergstenbes.
Cabisiedlas o el Vines Papilomns Hussano [WPFH]

GARDASIL® 9 ed indicado para i las. rh cad

»

« Cdnoer cervical, walvar, vagisal, y anal causado porel WPH mipes 16, 1B, 31,33, 45, 53y 5B
& VT el |Conidibonig Sominado] ooushds por & VPH tpess y 11

¥ las infecciones perdstenies y las siguientes besi [ as o displdsk givtadad por el VFH tpos &, 11,
16, 18, 51, 33, 45, 52 y 5&

& Meoplicia intreepitelial cervical [MIC) grado 33 y adenoosncinodig il in siu Jals)

+ Perpladia intraepitelial cervical [HIC) grado 1
+ Herplatia intraepine al vubeae [NIV) grade 2 y gradc 3
* Heopladia intraepite ial vaginal {NiVa) grada 2 y grado 3
* WV grado 1y NIVa grase 1

+ Benplasia intraepitelial anal [NI8] grades 1, 2,y 3

GARLASIY §exd indicada en miltos y hombres de 9 a 45 afos de edad para la prevenddn de chinoesr dmal, keshones.
anghes precanosrotas o dsplisices; kedones &n genitabes edemes [ind o vETTUR S penitabes], @ infecciones
peErsisheiThes aadad por el VPH.

GARDASIL™ 9 e5ta el Cando para PREvEnin lis Sguieies enfermedade:
& Clncer anal chiskado por o WPH tizoa 16, 18,31, 33, &5, 52y 58
- ernagas ke | condikoena i ada) o por &l VPH pos& y 11

Eindecchones persistentes v lis siguisnbes sl ones preancenas o disphisioas chotadad por & VPH tpes €, 11, 15,
18, 31, 33, &£, 51, v 56

= Neoplada intraepitelial anal (MIA] grado 1, 2, ¢ 3.

® MSD



Informacion Seleccionada de Seguridad (ISS) para Gardasil 9°

- Eritemna [Leve |24 78] | Modersds (4.3%) | Grave L))
*Datin e ko Protoosies 000, 02, 003, 008, 006, 007, 009

T Infmrolded du la inflamecdn ¢ er Bema medida por imifio |puigedis Leve = 0 a £1; Moderade = 51 @ £3; Grme =52,

cha il " dm sguridad

Experienda de Estudi Qinkos pers GARDASIL® O ¢ Mujerea Yacunadic Previamente oon GARDSASILY

Ui esttudia dinioo (Proooocds D0E) evabed o wsporidad de GARDASILY 9 en miflas y rjered de 17 8 26 aflod de edad
g hablaa sido veoomad i previamente con 3 doals de GARDSSILY. Elinersahe de dempe enire b Glima irpsoddes
S GARDAZILY y la prisssra imspeccidn de GARDACL™ 9 varld de speamimadamente 12 & 36 meiies. A L miljeres se les
administrd GARDASILT 9 o soduckdn salina placeho y la seguridad se evaled div wigilancia da en WRCd
14 s despuds de cada irpeccdn S& GARDACILY 3 ¢ placebo salimd en estas majeres. Lis mujeres que fesron
it dark incl & BOE | il jLie Ha GARDAEIL™ 9 y 305 pereonas gue necibierom placeto saling.
Pocas |0V55) moiijenes gue redbieron GARDASIL" 3 descontinuaron debido & rescdiones adveras. Lid experiemdas
adverses relacionadas con la vacuna que s oldervanon estre lis recepiord de GARDASILT 9 con una frecuencia de
al menid 1.0W v tambin con una Trisosends mayor gee b obserada enire las recepions de placebo slims. Em
geieeral, & peerfil de segurided foe similar entne las Majenes vaounadas oom GARDASLY O god fusronh viosade
peeviamente oom GARDASIL® y aquéilas que mo haldan ddo eapuestas 2 la veossacion coetna YPHL

M Y mupener O 17 0 26 affod de et gl habdan S POCLNATY PrEWaTeenle SO GARTAEN * Reacoiones
advirsas Sl dthe de vpeacide (15 Ja pos-vacunackis): Dok, Hinchazde, Eritema, Prarite, Hemaboma, Reaccdn,
M. Redcciones afversss el St & imyeccidn (1 & 15 Sas pos- vacdinacidn): Dolor di cabezs, Pineais, Nalseas,
bdaren, Dodor abdomimal seperbon, Infleenza

Exprerienai Pt -Cormarehkniimdn

Las esperiencist sdversas g dalrackis fuerosn rep das voluntadameste de una poblacidn de tamalio
incierto, por ko tamlo, meo e posible estimar de masera fable su frecuencia o enaldecer wma reladon causal con la
expod ik o lavacuna. El peil & segurided de GARDASILT 9y Se GARDASILT e Smilar. Li iipefitia Jdvwerta g
comeercialimacion con GARDASIL® es relevante para GARDASIL™ 3 puesio que las vacunas o dmilanes en cuasio &
oomgasiciin y oomTienen pRoteings L1 de VPH de 4 de hod midsod dpoes di WPH.

GARDASI® §

Ademds de lis rescciones adversas reportades en ke egudios dinkod, & han reponeds S forma espontnes |as
sigaienies experiencias adversas durante & use post-aprobacidn de GARDASIL® 5 Trastomes del dshema mervso;
ancope & vilis siompallads por mevisdentos thnico-cénicns. Trdlonms gasirointeingbes vhimite.

GARDASN®
Adidonalestitie, s& han reportado & forma espontdnes s sigulemtis experlencic sdverss pom-comeralalinscidn

para GARDEEILT: Infeccomes e isfestacones: celulith Tremommss de sangre y sistema linddfos: pdrpura
troenbocitoptnics idiapdtics, linfadenopafa. Trastomes del dsema Inmusoidgion: neeockenes de i persend bided
induyendo resccomes anafilbicssfanafilaaokies, bromocespas, § wihcaria. Trastomoes del dsiema serviasa:
encelaomigits ageds diseminegda, dedrome de GuilainBamd Trastemsd moaodcesgueldtoes y &l tejido
ooiEctien anralgia, mislgis. Trastornos geserales y comSciones del sitio de adeninistreddn. sdenda, escalolriog
eabear.

6. FIESGOS DF ADMINISTRACIOS

Al ipsal gue com 1odis lid vaossas ipeaaldes, Sempre debe teserse disponithe matamieno mbSce sdecuado, &
cash & U s& presenben reaicones anafilbmiced pocs recesnbes deapuds e pAminiErar b vaoaa.

Fuede Baber un sincops [Sesvanedmieno] poster & cualquisr vacunacien, epedaments e adokscenies y
adulos jfEremes. Ha cournide sieoops, slgunas veces scciado con calda, despuds de b vacunackie oontra VPH Por
hx naska, b venmados deben pemasscer en chssnvachin cold efoda SUrante 4 prosdsad sesive 15 minuios despuds
el adminbracion de GARDEEIL™ 5

La dechitn de admisistrar o pospones |a vacunecke debifs & una enfermed el febiil eoual o redems dipende &
@ran metdida de la gravedsd de hos seaomes y de 2o etokogia Lo tebirioada o o misma y i infeoriomes beses de lad
wihis respiratonias ahas e son &0 general conbreindiceienes pana la veoun ahin.

e il [ T Y i def va 2fa por @ emples de Tratamiesto NMUNCSUpReson s
defecto genétics, infecchhn por & Vine de inmunodefckencds Humass [VIH], pesden teme ona meenol regisests de
aniticuerpes & la infunizcdn sctia.

Esta vaouma debe sdeinisirasse con preauddn  petonss oon Trombaoiopesia o cuslquier westerno de la
codgalackle, v ot pusls ccunrn hemomagla despats S8 | irpecchis intramusculer & estos mSviduoes.

7. OTRAS PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS

Al igual que para cuslguisr visnuma, passde g L wnesa cidn oo GARDAEL™ 9 no nesulle en prodecdin em Do b
PRoEpI0nEs o ki vacling.

La decisidn de vacunar & una persona delss Tener en cuenta o feggoe de epxicdn previa al VPH y e Benelida
peoteredal de ka wboamackhn,

s wietoina 5 S0t para us0 proflon ooy s Hene elen e sobee i indecdones activas g0 VPH ni sobre ke enlermesded
dinkcs enabdecids. No 3¢ ha demoatrado gos b veiung Dengs um efes tenapduticn.

Esta wacuma mo el inScads para & tratamiento de |esomes actfvas en genilaes estemes; de cinceres cenvical.
wiibar, wagingd o anal; NIC, NI, MNG, o NIA Tesgoon esth destinada & prevenin la progresidn de stras kesiones
estableddas relacionadas con o VPH. GARDASILY 9 mo p Bars besi debidas & un dpe de VPH de b vacuna
& personas indectedas oom ek Opo de VFH em el moments di ls vacnacde

La wieooma 2 o peolege conira enfermeedades cordas por ko tipos de WPH @ los gue 2eSrige o vacuna. Por e tasa,
& deben seguir Tomands preucions ool contr i enfermededes de paadeisibn seaual.

[E5ta wielatd N Prolepe Comna endermedades que fo sean causadas por VPH.

Lo winemaciin s eiige 3 lad proetes de Seteccidn S chicer de osello Ulering de nodisg. Deso que niggung
vacura es D00 % eficaz y que GARDASIL™ 9 no odrece protecdn contra todos los Dpes de VPH s contra las infecciones
o VPH presemies en el momenis de la veousaciin, ke proskas &8 detecciie de clacer S8 cuelhs el de ruting
dgeen siendo de vital importanda y deleen Seguirse las recomend aciomes boales

Achualeeenbe S eqbm reailands estudios de seguimiento a largo plase para detsmings b duracion S la proteccidn.

T.1 Interaceienes Farmeiokgions
L g Dronas Wacunas

lLazek s o dirs de espfos dinioos indices gue GARDASILT 9 pusdes admindirares S marera Sevoltd s |en on sitio
e imspecchn dETIMn | con Menscira [Vacesg S Polissclridod de Mesingocoooas [Grupos &, C Yy We135) Conjugada
oy Tegeohd e Diftdrios], Adecel [Todoide Tetdnion, Tosoikds Diftdrios Rodedde v 'veouns Adsorbida de Teshering Acslular
(Tdap)], v Regetsian: [Difteria, Tétamss, Toslering (comporenie, aoslular) ¥ Vacuna contra |a Poliesd e (nactivadal,
(comenide de antigenols) etworbido, reduddo) |dTag-IFY)L

Usix com Amtico noeptives Hormonales

En 7,262 muperes (entre 16 & 15 afios de edad, de los Protocoles 001 y 002], 603 weban ssticonceptvos
Formonales durante & periods dé vacunaddn de lod eaudied dinkces. El usoe S amboonceptived homonabes mo
parech afectar lis respueil inmunes espedfices de tipe & GARDASILT 9.

MSD



Informacion Seleccionada de Seguridad (ISS) para Gardasil 9°

Uy Cioin Edlerosisbes,

Lo Trataeiedilos  inmdnosugresonss, inclopends radiaddn, setieestaboliies, apentes alyclentes, Tlemmeood
dbideions, y Ot hoiEtenoldes |usados & dicds mayores Qo las fsiokgicad]. peeden reducin la respusita inmndng &
s WS,

Administracidn de GARDASIL® 9 a Individuos Vecunsdos Previamente con GARDASIL®

£l Pronoocda DDE evalud le inmunogenidad de GARTSASIL® 9 em 35 nifiat y muperes (123 a 26 aflos de edad] que
Fablan dde vaowsados prevamente oon SARDASILY. Previe al ennol amdento em &l estodo, mds del 98 de b S0 petos
Fablan recibids 3 percines de GARDASILY demtra de wm perodo de un alle. Bl ntervalo S tiemgo entre la dhima
inyeccitn de GARDASI® v |a priosera impeccidn S GARDECIL® 9 varkd apradmadaments enine 12 v 36 meses.

La seroposiivided al WPH tipos &, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 v 58 &0 la poblackon por peobooois varld de 98,3 a 100%
para Wi T &0 individoos gue redbisnen GARDASIL™ 3. Lik GMTS &l WPH tipos 31, 33, 45 57 S8 Tuenon mds B jos
e la pobdackhn gue mo habla recibi® previaments GARDASILT en kot Pronooskes 004, 02, 005, 007 ¢ 009 N & ha
evalubds 1§ elicacia de GARDACIL® 9 &n la prevemddn de indecddn ¢ enfermedad reladionada oon el WPH tipes 31
33, 45, BF v 5B en individuos veoomados previamseie oon GARDAEILY.

7.2 Uso en Poblaciones Expaciakes

Emilanais

Moz hity est s edeciiadon i biem oontroledod e Majeres el ratad s,

informecile die mdd de 1,000 sxpedivione durante o embarazs @ GARDASIL™ en esbefos diniood v &n la
expeiiencs pterhe & b comenclalitachn no demusstnan o areimento dodado con ke vacuna &n & riesgo de
defeciod congénilod Meyones y abomos spontine ands GARDASLT 9 s& sdministra durante el embaraio. Estos
embaraios ccurtensn &h mujere gue efaban embaraiedas en ¢ momento de Lo vecuinscidn o gue & embsrazaron
doramie o periodo de deguirdents en bos efudied dinied. Coma mefSida de precaucids, debe evitarse la
admisistracion e GARDASI™S durante el embararo. & las mujeres que se embaraces o gue planesn embarararse
durame la serie de vacunacks & lit delb=s Josnsejar intermampir o pospone’ ¢ regimen de vacumacidbn hadta el
tiemning del embaraza.

Mo hary evidencia oot sughtra que la adminsracon de GARDASILY 3 alecta negativarnents la Tertilidad, embarams,
o desinl acid en s hoante
Lactaincia

GARDASILY Sse potde adminsirar a madres en ladandia

S descnnoie & hos anthieno die kb vwisoeme o @b cuenps ideddes por b vecuna s& sxcretan en la keche homana

Un notal de 93 mujered estaban en latasda durambe & pefodo de vacunacds de bod estufios dinicos pars
GARDASILY S en mujeres de 16 a 36 afod de edad. Bm eos enudied, la inmunogenecided de la wecuna fue
oorgarabibe entre bas madres en lactanda y has mujeres gue ne b estaban. Ademds & perfil de experiencias adversas
para lic msjenes en leMamda fee comparable &l pefil de seguridad de lis muperes de la pobladdn gemeral. No s&
reportarom experienciid adverses graves rdacdonadas con l vacuna &n niflos peyeeios con laclamda matema
duranie & periodo & vacuneddn.

Use Pediderics

La segunidad vy eflcacs de GARDSSI™ 9 no s ham evalosdo &n nifod memornes de 9 alio

Ut Garidtrion

La seguridad vy effcacis de GARDASIL™ 3 mo s han evalueds &n individucs de 85 allos de eded o mapores.

vty bebuied IPefrviidviss oim prdreit | dod
La respuita Inmunokigics s GARDASILY 9 posde estar Ssminchda &n indviduos iInmunecemprossthlcs.

Reg. Sanitarie Mo, INVIRL 20LTMEBET-D01772E

Baterial dnchushve pars ol cuenpo il

Anted da sdminktrar GARDASIL™S, coniults |a infermacidn par prascribie comph .




