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Acerca de este documento

El presente documento tiene por objeto suministrar informacidn a los paises cuando se disponen a analizar y
planificar la introduccion exitosa de un esquema de vacunacion contra el virus del papiloma humano (VPH) de una
sola dosis 0 al cambiar de esquemas de dosis multiples al de una dosis. En el documento se describen los aspectos y
consecuencias fundamentales que habran de tener en cuenta los planificadores a nivel nacional, los gerentes de los
programas de inmunizaciony los socios en lainmunizacion que ofrecen apoyo a los paises para la toma de decisiones
y laimplementacion.

Esta guia operativa para tomar decisiones se vincula especificamente con la optimizacion del calendario de VPH y
complementa los documentos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) Principios y consideraciones para agregar
una vacuna al programa nacional de inmunizacion”*y la “Guia para introducir la vacuna contra el VPH en los
programas de inmunizacidén”? (en inglés) que abordan importantes puntos que han de considerarse al introducir una
nueva vacuna o lavacuna contra el VPH en el programa nacional de vacunacion respectivamente, asi como también otros
recursos ampliamente disponibles para la vacunacion contra el VPH (apéndice 1).

Antecedentes

La vacuna para prevenir la infeccion por el virus del papiloma humano (VPH), el principal causante del cancer de
cuello de Utero, ha sido recomendada por la OMS desde 200g9. La introduccion de las vacunas contra el VPH avanza
con lentitud. Si bien la mayoria de los paises de ingresos altos han introducido la vacuna contra el VPH; la proporcion
de paises de ingresos bajos y medianos que han logrado hacerlo, sigue siendo baja. La escasez mundial de
suministros de los Ultimos afos ha frenado las introducciones y ha dejado muchas cohortes de nifias sin proteccion
contra el VPH. La mayoria de los paises que han introducido la vacuna contra el VPH en el calendario de rutina,
muestran que esta vacuna no llega a alcanzar las cifras de cobertura del resto de las vacunas infantiles. En 2021, se
estimaba que el 12 % de las nifas elegibles estaban protegidas. Desde la adopcidn de la Estrategia Mundial para
acelerar la eliminacion del cancer de cuello de Utero3, se ha instado a los paises a introducir la vacuna contra el VPH
como parte de las iniciativas tendientes a la eliminacion del cancer de cuello de Utero. Originalmente, las vacunas
contra el VPH tenian un esquema de tres dosis, que no todas las personas completaron. Los analisis post-hoc de los
datos de los ensayos revelaron que la eficacia contra la infeccion con los tipos de VPH de alto riesgo (VPH-16 y VPH-
18), era similar con una, dos y tres dosis. Estos hallazgos se han mantenido estables por mas de diez afios y han
quedado confirmados a partir de hallazgos similares en ensayos de dosis Unica de alta calidad.

En abril de 2022, el grupo asesor de expertos independientes en inmunizacion (SAGE) examino los datos sobre la
eficacia del esquema de una dosis de la vacuna contra el VPH, incluidos los dos primeros ensayos aleatorios
disefiados prospectivamente para evaluar la eficacia y la inmunogenicidad de una dosis de la vacuna contra el VPH
frente a un comparador. Tomando como base estos nuevos datos, en diciembre de 2022, la OMS publicé un
documento de posicion para el esquema de una dosis de la vacuna contra el VPH, en el que afirma que los paises
pueden elegir un esquema de una o dos dosis para la poblacidn destinataria primaria de nifias de 9 a 14 afos, y para
jovenes de ambos sexos hasta 20 afios. Esta opcion no consignada en la ficha técnica (off-label) de esquema de una

* El documento Principios y consideraciones para agregar una vacuna al programa nacional de inmunizacion puede descargarse en:
https://apps.who.int/iris/handle/10665/111548

2 El documento Guide to introducing HPV vaccine into national immunization programmes puede descargarse en:
https://www.who.int/publications/i/item/9789241549769

3 El documento Estrategia mundial para acelerar la eliminacion del cancer de cuello de utero como problema de salud publica esta disponible en:
https://www.who.int/publications/i/item/9789240014107
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dosis para la vacunacion rutinaria y para la puesta al dia de las cohortes de edades multiples ofrece niveles
comparables y altos de proteccion individual, y puede resultar mas eficaz desde una perspectiva de salud publica
(menos cantidad de dosis por cada caso de cancer de cuello de Utero prevenido), pues demanda menos cantidad de
recursos y es mas facil de implementar que el esquema de dos dosis. Esta recomendacion se aplica a las vacunas
contra el VPH sobre las que hay informacion o estudios de inmunopuente comprobados que muestran la eficacia de
la aplicacion de una dosis. Al mes de diciembre de 2022, las vacunas precalificadas con licencia que rednen estos
requisitos incluyen: la bivalente (Cervarix®) la cuadrivalente (Gardasil®), y la nonavalente (Gardasil® g). Las vacunas
mas nuevas contra el VPH requeriran estudios de inmunopuente. A mayo de 2023, estan en curso los estudios de
inmunopuente para las marcas Cecolin® (bivalente, precalificada por la OMS) and Cervavac® (cuadrivalente, con
licencia), y an no han comenzado los estudios para la Walrinvax® (bivalente, en proceso de precalificacion por la
OMS).

Postura anterior de la Postura actual de la OMS
OMS (2017) (diciembre de 2022)
Grupo objetivo primario Nifias de g a 14 afios Nifias de g a 14 afios
Esquema 9ai, Esquema de 2 dosis Esquema de 1* o 2 dosis
de 15a20 Esquema de 3 dosis Esquema de vacunacion de 1* o 2* dosis
vacunacion
por afios =21 Esquema de 3 dosis Se puede utilizar un esquema de 2 dosis
de edad Personas Esquema de 3 dosis Deben tener caracter prioritario y recibir al
inmunodeprimidas, menos 2 dosis*, aunque lo ideal es que
incluidas aquellas reciban 3 dosis, siempre que sea
con VIH programaticamente factible.

(Cualquier edad)
Cuadro 1: Resumen de la postura de la OMS en 2017 frente a la actual de diciembre de 2022
*Recomendacion no consignada en la ficha técnica para nifias y nifios

Opciones esquema de dosis para la vacuna contra el VPH
Los paises pueden ahora elegir entre un esquema de una o dos dosis para la poblacion destinataria primaria de nifas de
9 a 14 anos (Cuadro 1).

Dado que los datos de la eficacia de la administracion de una dosis provienen de ensayos que involucran a mujeres
de hasta 20 afios, el esquema de 1 o0 2 dosis también podra utilizarse para las nifias de entre 15y 20 afios.

Para las mayores de 20 afios, se puede usar un esquema reducido de dos dosis, con un intervalo minimo de 6 meses
entre una dosis y otra. Los datos de inmunogenicidad y eficacia del estudio de sequimiento posterior al ensayo
clinico aleatorizado (ECA) (apéndice 2) asegura que este esquema de dosis reducida ofrecerd proteccion a las
mujeres de mas edad

No estd claro si las personas inmunodeprimidas, por ejemplo, las personas con VIH, tendran una proteccion
adecuada con los esquemas de dosis reducida. Hasta tanto se disponga de mas bibliografia, las personas
inmunodeprimidas, deben tener prioridad, independientemente de la edad y recibir por lo menos dos dosis, aunque
lo ideal, si programaticamente fuera posible, seria que reciban tres.
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Por cuestiones de equidad mundial y tomando en cuenta que la situacién de los insumos ha mejorado, la OMS
recomienda dar prioridad al objetivo primario de las nifias, y gestionar con cautela la ampliacion de los programas
de vacunacion contra el VPH a los objetivos secundarios, tomando en consideracion la disponibilidad de insumos,
la factibilidad y asequibilidad, y sin desviar los recursos de vacunacion previstos para la poblacion destinataria
primaria. Los paises que cuentan con un programa de vacunacion contra el VPH neutro en cuanto

al género, pueden basarse en esta recomendacion de la OMS y optar por un esquema de una dosis para los
varones de entre 9y 20 afos.
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Recomendaciones no consignadas en la ficha técnica del producto

En general, la recomendacion de un esquema de vacunas no consignado en la ficha técnica se refiere a la
diferencia entre las instrucciones que figuran en la informacion sobre el producto, relativa al uso de la
vacuna en la forma en que fue aprobada por las autoridades regulatorias (o "ficha técnica") y las
recomendaciones de uso emitidas por los cuerpos asesores de salud publica (por ejemplo, los grupos de
asesoramiento técnico de iniciativas nacionales de vacunacion) o a nivel internacional (por ejemplo, el
grupo SAGE). Por ejemplo, en la ficha técnica se puede recomendar un determinado esquema de vacunas
o cierto nUmero de dosis, en funcion de los datos que surgen de ensayos controlados en el momento de
obtener la licencia inicial de la vacuna, al tiempo que las autoridades de salud pUblica pueden ofrecer
diferentes recomendaciones en funcion de nuevos analisis o evaluaciones de riesgo beneficios posteriores
a la comercializacion. Una vez que se aprueba la ficha técnica inicial, toda informacion adicional posterior a
la comercializacion puede confirmar o requerir la introduccion de cambios en la ficha técnica, aunque esto
no siempre se hace.

Como ejemplos de uso de esquemas de vacunas no consignados en la ficha técnica, cabe mencionar:

e Elusode lavacuna conjugada neumocécica (VCN7) con un esquema de dosis 2+1 (recomendacion
de salud publica para el uso no consignado en la ficha técnica) en lugar de un esquema 3+1 (segun
la ficha técnica) en razdn de informacion nueva de estudios de inmunogenicidad (Canada, Bélgica
y el Reino Unido).

e Elusode dosis fraccionadas de la vacuna contra la fiebre amarilla o la vacuna inactivada contra la
poliomielitis, segun la recomendaciéon del grupo SAGE. Esto sucedio en el contexto de los
problemas de suministro de vacunas (multiples paises)

e Laadministracion de vacunas contra el rotavirus en nifios >24 meses no esta recomendada, y la
recomendacion de la OMS por sobre ese limite de edad no esta consignada en la ficha técnica.

e elusodevacunas contra la gripe en mujeres embarazadas luego de una recomendacion del SAGE,
a pesar de que la ficha de estas vacunas, en ese momento, no recomendaban su uso durante el
embarazo en la mayoria de los paises (multiples paises, entre ellos 27 de la Union Europea en
2015)

Las fichas de las vacunas también pueden diferir de un pais a otro debido a la variacion entre evaluaciones
independientes de las autoridades regulatorias, las politicas y otros criterios que se aplican a la evaluacion
de vacunas. Por ejemplo, en 2013, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) aprobé el cambio del
esquema de vacunacion, que paso de tres a dos dosis en nifios de entre 9 y 14 afios, mientras que, en los
Estados Unidos, se recomendaba mantener el esquema de 3 dosis para este grupo de edad .

Se alienta a los paises a informar a sus respectivas autoridades regulatorias nacionales (o equivalentes) de
la decision programatica basada en bibliografia cientifica de usar el esquema de 1 dosis no consignado en
la ficha técnica. Las diferencias entre las recomendaciones de salud publica y la ficha técnica del producto
en cuanto a la cantidad de dosis de la vacuna pueden confundir a vacunadores y vacunados y dar lugar a un
menor cumplimiento de los calendarios nacionales de vacunacion. Por este motivo, es fundamental que
los organismos regulatorios, las autoridades de salud publica las empresas y los prestadores de servicios de
salud o los vacunadores mantengan una comunicacion fluida.
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Resumen de los datos que respaldan la vacunacion con una dosis de VPH

La opcidn de emplear un esquema de una dosis para la vacuna contra el VPH se basa en ensayos de eficacia
controlados aleatorizados (ECA) frente a casos de infecciones nuevas y persistentes, estudios de inmunopuente,
analisis post-hoc de los ensayos de eficacia (apéndice 2), y estudios observacionales posteriores a la obtencion de la
licencia que demuestran que una dosis de VPH produce una respuesta inmune contra las infecciones nuevas y
persistentes de VPH, que son las condiciones precedentes necesarias para que las lesiones cervicales continten
desarrollandose y, en un plazo mas prolongado, derivar en cancer de cuello de Utero. Es de esperar que los nuevos
ensayos clinicos (apéndice 3) y los datos del estudio observacional ofrezcan mas informacion sobre el tiempo que
dura la proteccion y la eficacia y efectividad relativa de una dosis frente a los esquemas de dosis multiples. No
obstante, los datos existentes confirman la conclusion de que, en nifias inmunocompetentes, la proteccion que
brinda el esquema de vacunacion con una dosis es la misma o similar a la del esquema de dos dosis y debe
contemplarse para vacunas contra el VPH que cuentan con datos sobre la eficacia o estudios de inmunopuente con
vacunas en las que se ha comprobado la eficacia de una dosis. Al mes de mayo de 2023, los productos que pueden
administrarse con una dosis por contar con informacion respaldatoria de eficacia einmunogenicidad son las vacunas
bivalentes (2vHPV, Cervarix®), cuadrivalente (4vHPV, Gardasil®), y nonavalente (9vHPV, Gardasil® g).

Ensayos de inmunogenicidad y eficacia

Estos datos incluyen un ensayo aleatorizado de alta calidad que se hizo en Kenya (KEN SHE®*5) en el que se
compararon tres grupos de mujeres sexualmente activas de entre 15y 20 afos de edad, que recibieron una dosis de
2vHPV, gvHPV o vacunacion tardia. La eficacia de la administracion de una dosis fue muy alta (>95 %) en
comparacion con los nuevos casos de infeccion por VPH de los Ultimos tres afios: La eficacia de la vacuna (EV) gvHPV
fue del 98,8 % (IC 95 % [91,3-99,8], p=<0.0001); |a eficacia de la vacuna de la bivalente fue del 97,5 % (IC 95 % [90,0-

99,4], p=<0,0001).
En un analisis post-hoc de un ensayo controlado y aleatorizado (ECA) denominado India IARC®7 se compararon los

regimenes de dosis de la vacuna 4vHPV (Gardasil) en nifas y jovenes de entre 10 y 18 afos; la eficacia de la vacuna
frente a las infecciones por VPH-16 y VPH-18 se mantuvo alta y similar (>90 %) durante al menos 10 afos
posteriores a la administracion de la vacuna segun los diferentes esquemas (una dosis, dos dosis a los 6 meses y 3
dosis alos 0, 1y 6 meses) en particular entre las ~5000 mujeres que solo recibieron una dosis de la vacuna. Diez
anos después de aplicar la vacuna, los niveles de anticuerpos se duplicaban en quienes habian recibido una dosis
en comparacion con quienes se habian infectado de manera natural En las mujeres vacunadas, no se detecto el
CIN2/3 relacionado con el VPH-16 y VPH-18.

4 Barnabas RV, Brown ER, Onono MA, Bukusi EA, Njoroge B, Winer RL, y otros. Efficacy of single-dose HPV vaccination among young African women. Efficacy of
Single-Dose Human Papillomavirus Vaccination among Young African Women | NEJM Evidence

5 Onono MA, Mugo N, Brown E, y otros. A randomized trial of single-dose HPV vaccination efficacy among young women: final efficacy results. Puede consultarse en:
International Papillomavirus conference; 17-21 April 2023; Washington D.C., Estados Unidos de América. Disponible en linea: https://ipvconference.org/abstract-e-
book/ (Ultimo acceso: 10 de mayo de 2023)

6 Basu P, Malvi SG, Joshi S, Bhatla N, Muwonge R, Lucas E, et al. Vaccine efficacy against persistent human papillomavirus (HPV) 16/18 infection at 10 years after one,
two, and three doses of quadrivalent HPV vaccine in girls in India: a multicentre, prospective, cohort study. The Lancet Oncology. 2021;22(11):1518-29., con datos
actualizados presentados al Grupo de Trabajo sobre HPV del Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico (SAGE)

7Basu P, Bhatla N, Muwonge R, et al. Multicentric cohort study to compare long-term efficacy of a single-dose of 4-HPV vaccine compared to two- & three-dose in 10-18
yrold females in India. Puede consultarse en: International Papillomavirus conference; 17-21 April 2023; Washington D.C., Estados Unidos de América. Disponible en
linea en https://ipvconference.org/abstract-e-book/ (consultado el 20 de mayo de 2023)
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Del mismo modo, un analisis post-hoc de un ensayo controlado y aleatorizado denominado Ensayo de la vacuna
contra el VPH en Costa Rica (CVT)®9 que comparo la eficacia del esquema de 3 dosis de 2vHPV (Cervarix) con una
vacuna de control (Hepatitis A) en mujeres de entre 18 y 25 afos, las estimaciones de eficacia de la vacuna contra
los tipos 16 y 18 prevalentes de VPH en el esquema de una dosis y el de dosis multiples eran comparables. Dieciséis
anos después de la administracion de la vacuna contra el VPH, la seropositividad de los tipos 16 y 18 de VPH era casi
del 100 % entre las mujeres que habian recibido la vacuna, y seguian estando protegidas independientemente del
numero de dosis de la vacuna recibidas. Con el tiempo, se observo una minima disminucidn en la concentracion de
anticuerpos, en especial en el grupo que recibié una dosis de la vacuna contra el VPH.

En un estudio que se hizo en Tanzania (DoRIS*°), en mujeres de 9 a 14 afos (N=930) no ciego aleatorizado de
inmunogenicidad de 1, 2 y 3 dosis de la bivalente (2vHPV) o nonavalente (9vHPV), la tasa de seropositividad fue del
>97,5 % en todos los grupos de dosis de las vacunas 2vHPV y gvHPV 24 meses después de administrada la vacuna.
El estudio de inmunopuente* reveld que, con una dosis, las respuestas de anticuerpos a los tipos VPH 16 y 18 (media
geométrica de los titulos, GMT) no eran inferiores en DoRIS en comparacion con los estudios en los que se observd
la eficacia con una dosis (CVT, India IARC, KEN SHE).

Estudios observacionales

Los datos sobre la inmunogenicidad del esquema de vacuna de una dosis frente al de dosis multiples (y la
comparacion con lainfeccion natural por VPH) surge de los estudios observacionales de poblaciones con vacunacion
parcial. ** Aunque los hallazgos de los estudios observacionales pueden estar sesgados (fundamentalmente por
informacion sesgada y confusa) y se consideran de menor calidad, la mayoria de los estudios detectaron tasas muy
altas de seropositividad para los genotipos de VPH protegidos por el tipo de vacuna administrada,
independientemente del numero de dosis recibidas En pocos casos se detectaron diferencias en las tasas de
seropositividad entre los participantes que recibieron una, dos o tres dosis de la vacuna. La mayoria de los estudios
indicaban que los niveles de anticuerpos eran inferiores en los grupos de dosis Unica en comparacion con los grupos
de dosis multiples. No obstante, no se ha identificado un nivel de anticuerpos minimo suficiente de proteccion, de
modo que la pertinencia clinica de estas diferencias no esta clara. Del mismo modo, una revision sistematica de los
estudios de eficacia de la vacunacion contra el VPH, llevados a cabo luego de la obtencion de la licencia®?, por
numero de dosis, entre mujeres de hasta 18 afos para la primera dosis, las tasas ajustadas de prevalencia de la
infeccion por VPH eran similares en las tres dosis (0,08; IC 95 % [0,04—0,15]), dos dosis (0,07; IC 95 % [0,01-0,47]), Y
una dosis (0,08; IC 95 % [0,01—0,54]).

Modelos y datos econémicos en materia de salud
Tomando como base los estudios de modelacion (apéndice 1), las vacunas de una dosis contra el VPH tienen
importantes beneficios para la salud y un precio proporcionado a su valor. El método actual (vacunacion rutinaria

8 Kreimer AR, Sampson JN, Porras C, Schiller JT, Kemp T, Herrero R, et al. Evaluation of durability of a single-dose of the bivalent HPV vaccine: the CVT Trial. Journal of
the National Cancer Institute. 2020

9 Romero B, Herrero R, Porras C et al. Durability of hpv-16/18 antibodies 16 years after a single dose of the bivalent HPV vaccine: the Costa Rica HPV vaccine trial. Puede
consultarse en: International Papillomavirus conference; 17-21 April 2023; Washington D.C., Estados Unidos de América. Disponible en linea:
https://ipvconference.org/abstract-e-book/ (4ltimo acceso: 10 de mayo de 2023)

10 Baisley KJ, Whitworth HS, Changalucha J, Pinto L, Dillner J, Kapiga S, y otros. A dose-reduction HPV vaccine immunobridging trial of two HPV vaccines among
adolescent girls in Tanzania (the DoRIS trial) - Study protocol for a randomised controlled trial. Contemp Clin Trials. 2021. 101:106266. Datos no publicados

2 PATH Consorcio de Evaluacién Vacunas contra el VPH de Dosis Unica. Resumen general de la evidencia actual publicada sobre la vacunacién contra el VPH.
Resumen general de la evidencia actual publicada sobre la vacunacién contra el VPH de dosis unica | PATH

12 Markowitz LE, Drolet M, Perez N, Jit M, Brisson M. Human papillomavirus vaccine effectiveness by number of doses: systematic review of data from national
immunization programs. Vaccine. 2018;36(32 Pt A):4806-15

VERSION 2.1., JUNIO 2023



https://ipvconference.org/abstract-e-book/
https://www.path.org/resources/review-current-published-evidence-single-dose-hpv-vaccination/

Page |8

con esquema de 2 dosis y sin puesta al de la cohorte de edades multiples) previene menos casos y es menos eficaz
que el método de cohorte de edades multiples de una dosis. La implementacion inmediata de un programa de
vacunacioén contra el VPH con una dosis conlleva mas beneficios para la salud que la demora de la implementacion
hasta que surja informacion mas concluyente sobre la eficacia de la vacuna de los ensayos clinicos en curso. El
impacto y la relacion costo-eficacia de agregar una segunda dosis estan impulsados por la duracion de la proteccion
con una dosis y probablemente, la capacidad para lograr una cobertura mas alta con una dosis frente a dosis
multiples. Aun cuando resulte contradictorio a la informacion cientifica existente, que supone un nivel de eficacia
vacunal es inferior al 80 % o la duracion de la proteccion es menor de diez afios, la dosis Unica de la vacuna contra el
VPH conlleva importantes beneficios para la salud y es una buena inversion frente a la no vacunacion.®

Proceso de toma de decisiones del pais para optimizar el esquema de vacunacion
contra el VPH

El proceso por el cual el pais decide aplicar un esquema de vacunacion contra el VPH de una dosis debe ser orientado
por pais, sistematico y basado en datos objetivos. Los organismos de asesoramiento en materia de salud publica de
cada pais (por ejemplo, los grupos consultivos técnicos nacionales en inmunizacion) y los érganos de toma de
decisiones (por ejemplo, el Ministerio de Salud, el Programa Ampliado de Inmunizacién (PAIl)) deben decidir si se
necesita mas informacion para la adopcidn de decisiones; por ejemplo, conocimientos, actitudes y percepciones de
las partes interesadas clave. La toma de decisiones debe estar coordinada con los demas componentes del sistema
de salud y debe ser abarcativa. Algunos factores pueden ser mas importantes que otros, segun las circunstancias
especificas; por ejemplo, la carga de morbilidad, las caracteristicas del producto, el presupuesto estimado y la
relacion costo-eficacia. Estos aspectos del programa estan ligados al contexto y dependen de la informacion
disponible en un momento determinado; de esta forma, los paises que deciden no introducir la vacuna de una dosis
o no modificar el esquema por el de una dosis de la vacuna contra el VPH en esta coyuntura, pueden volver a
examinar esta cuestion en una fecha posterior, cuando se disponga de mas datos o cambien las condiciones.

Razones para elegir un esquema de vacunacion contra el VPH de una dosis

Esta seccion estara enfocada en el uso de una dosis en comparacion con un esquema de dosis multiples para el grupo
objetivo primario, es decir el de nifias de entre 9y 14 afios, ya sea como introduccion de una nueva vacuna o como
un cambio de esquema (cambio de esquema) en el marco de un programa existente.

El esquema de vacunacion de una dosis (grafico 1) conlleva una serie de beneficios potenciales programaticos y
econdmicos. Este esquema podria simplificar la distribucion para algunas partes interesadas clave (grafico 2),
ofrecer nuevas oportunidades de integracion, costos mas bajos o crear nuevas oportunidades programaticas con
los recursos que se ahorran. Por ejemplo, crear una plataforma de salud para adolescentes o las escuelas, armar
estrategias de recuperacion de cohortes de edades multiples o invertir en examenes de deteccion de cancer de
cuello de Utero y tratamientos. Ademas, el esquema de una dosis facilita la integracidn: se pueden utilizar las
plataformas existentes para intervenciones de una sola visita que ya tienen una demanda comunitaria alta, o para
intensificar las iniciativas de vacunacion en un momento especifico (por ejemplo, durante los dias de la salud
infantil). Los paises también deben considerar que el programa de vacunacion contra el VPH puede tener llegada a

13 Burger EA, Laprise JF, Sy S, Regan MC, Prem K, Jit M, Brisson M, Kim JJ. Now or later: Health impacts of delaying single-dose HPV vaccine implementation in a high-
burden setting. Int J Cancer. 2022 May 5. doi: 10.1002/ijc.34054. Publicacion electronica previa a la impresion. PMID: 35512109
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subgrupos poblacionales especificos como las personas inmunodeprimidas, a quienes actualmente se recomienda
administrar esquemas de dosis multiples, segun la informacion existente

Grafico 1. Ejemplo ilustrativo de programa potencial y beneficios econémicos de cambiar por un esquema de
vacunacion contra el VPH de una dosis

Un esquema de una sola dosis podria resolver dificultades de
implementacioén

Menor cantidad de citas Simplificacion de la
para programar y prestar coordinacion de No se necesita programar ni
servicio campafia hacer seguimientos
Probable
pequefia
2 e i
Probable
Financiacién Suministro Demanda Instalaciones/distribucion . importante
| | | | mejora
Menores costos de Se requiere un menor Mas agradable y facil para Menos existencias y
operaciones y ampollas de suministro de vacunas para planificar la logistica y entregas
vacunas una determinada poblacién afrontar los gastos

Fuente: PATH

Los paises pueden decidir introducir la vacuna contra el VPH con un esquema de una dosis o cambiar de un esquema
de vacunacion de dosis multiples a otro de una dosis por varias razones, especialmente si el programa vigente tiene
dificultades. Los ejemplos incluyen:

Limitacion de recursos domésticos para introducir o mantener un programa de vacunacion contra el VPH
exitoso:
e Costosfinancieros (por ejemplo, costo de la vacuna, intervenciones de campo, intervenciones escolares,
actividades de recuperacion, seguimiento de personas que no cumplieron el esquema)
e Recursos humanos (por ejemplo, carga de trabajo del personal de la salud y dificultades del personal
exacerbadas por la pandemia de COVID-19)
e Dificultades con las limitaciones de logistica, la cadena de frio, el almacenamiento o la capacidad de
gestion de existencias
Desempeiio suboptimo del programa de vacunacion contra el VPH de dosis multiples:
¢ Dificultades con el suministroy la entrega de la vacuna contra el VPH a nivel subnacional
e Dificultades para mantener el éxito de las intervenciones escolares en esquemas de dosis multiples
e Nivel alto de abandono en la segunda dosis para el esquema de dosis multiples
Asignacion insuficiente de recursos para el programa de vacunacion contra el VPH o estrategia mas amplia
para la eliminacion del cancer de cuello de Utero,
e Porejemplo, sila asignacion de recursos es limitada, los costos del programa y de la sequnda dosis de
la vacuna podrian asignarse a otras areas del programa de vacunacion contra el VPH, como a la
comunicacion de riesgo y participacion comunitario
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¢ Dificultades para acceder a las vacunas contra el VPH y demanda comunitaria deficiente
e Dificultades para llegar a las comunidades con baja cobertura de inmunizacion; por ejemplo, llegar a las
ninas no escolarizadas con dos dosis
e Percepcion negativa de las nifias o personas a cargo de ellas / implicancias de los esquemas de dosis
multiples (riesgo, conveniencia, dolor, recursos, costo)

Todos los programas se benefician con el esquema de una dosis, incluidos los que funcionan bien. Entre estos
beneficios, cabe mencionar:

e Ahorros de costo, pues se reducen los requisitos para la adquisicion de vacunas, y se reduce la complejidad
en la cadena de suministro
e Oportunidades detectadas para mejorar la cobertura de vacunacion contra el VPH con una dosis, mediante:
e Aprovechamiento de las nuevas opciones de distribucion de la vacuna contra el VPH para llegar a todas
las nifas objetivo, incluidas las poblaciones a las que actualmente no se llega; por ejemplo, favorecer la
seleccion de lugares nuevos para administrar la vacuna por contra el VPH por Unica vez en la comunidad
o durante las semanas de la salud infantil
e Incorporar las lecciones aprendidas de programas que han tenido un desempefio exitoso y cobertura
sostenida alta con otros antigenos de esquemas de una dosis o intervenciones de salud con una visita
por Unica vez.
e Integrarlavacuna contra el VPH de una dosis en una nueva plataforma para la salud adolescente
¢ Reduccion delanecesidad programatica de estrategias de puesta al dia de la vacunacion contra el VPH para
las cohortes de edades multiples no vacunadas o con vacunacion incompleta; por ejemplo, utilizando
campanas de una dosis para la cohorte de edades multiples en una poblacion destinataria de nifias con un
rango de edad ampliado, de entre g y 18 aios.
e Posibilidad de aumentar la aceptabilidad al disminuir la cantidad de vacunas.
e Incremento de la resiliencia programatica contra un cambio en el contexto del pais; por ejemplo,
debilitamiento de los sistemas de inmunizacion y de salud en zonas fragiles o de conflicto.
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Grafico 2: Beneficios potenciales del programa: distribucion simplificada de las vacunas para las partes interesadas
clave.

Beneficios potenciales del programa:
Vacunacion simplificada

Menos tiempo que deben

Mas conveniente para Reduccion de la carga de dedi t + |
. . edicar otras partes clave
i i tiempo para trabajadores ., !
cuidadores/nifias ol P Ipd ) por ejemplo, docentes
e lasalu
Menor percepcion o gastos
reales o eventos adversos Menos visitas de
vinculados a la inmunizacién intervencion a escuelas

Reduccion de actividades
de puesta al dia

Consideraciones clave para la toma decisiones para optimizar el esquema de
vacunacion contra el VPH

Como se indico anteriormente, podemos analizar la opcion de incluir un esquema alternativo de una dosis de la
vacuna contra el VPH pues los niveles de proteccion individual que ofrece son comparables, y puede ser mas eficaz
desde una perspectiva de salud publica (menor cantidad de dosis por cada caso de cancer de cuello de Utero
prevenido) menor cantidad de recursos, y mas facilidad para la implementacidn que un esquema de dosis multiples
No obstante, existen otros aspectos y riesgos programaticos que han de tenerse en cuenta (grafico 3). En este
sentido, deberian tomarse en consideracion los riesgos y beneficios para el programa de vacunacion contra el VPH
o un programa de vacunacion mas amplio; por ejemplo, de qué manera las partes interesadas clave percibiran la
introduccidn de un esquema de una dosis o el cambio a este esquema, y cdmo podria cambiar la confianza en el
programa de inmunizacion. Otro de los aspectos para tomar en cuenta es el impacto en la equidad; por ejemplo,
como afectaria la estrategia de una dosis en la posibilidad de vacunar a las poblaciones de dificil acceso, y si el
programa de vacunacion contra el VPH podria llegar a las nifias inmunodeprimidas que necesitan un esquema de
dosis multiples. Lo importante es que el programa PAI funcione con otros organismos nacionales de toma de
decisiones y regulatorios para considerar las consecuencias del uso de la vacuna segun recomendacidon no
consignada en la ficha técnica, incluidas las lecciones aprendidas de otros usos a partir de recomendaciones
similares en el pais (si hubiera).
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Grafico 3: Grafico 3: Aspectos que deben tomarse en cuenta para la optimizacion del esquema de vacunas contra el
VPH

Toma de decisiones: principales aspectos del programa

Confianza en el PAI Partes interesadas clave Economia, Costos y costo-eficacia

finanzas y
logistica

Alineacion con otros programas y
prioridades

Impacto en el
presupuesto y
asequibilidad

Fortaleza del NITAG

Logistica, cadena de frio,
Prioridades de salud publica

y de las partes interesadas

almacenamiento o capacidad
de gestion de existencias

Programa

Grupos de alto riesgo y equidad

Desempenfio y caracteristicas
(eficacia 1 dosis, volumen cadena de
frio, tasa de desperdicios)

contra el

Vacuna y otros Programa de

Implicancias del uso no suministros inmunizacion y sistema
consignado en la ficha técnica de salud

Muchas de estas discusiones dependeran del contexto; aun con programas o informacion similares, los paises
podran optar por un esquema de una dosis o cambiar a este esquema, o continuar con un esquema de dosis
multiples por diversas razones. Por ejemplo, un pais con una cobertura de vacunacion alta de dos dosis de la vacuna
contra el VPH, podra decidir cambiar por un esquema de una dosis para ahorrar recursos y, recurrir a una campana
de puesta al dia para la segunda dosis, si en el futuro los datos sugirieran la necesidad de aplicar una dosis de
refuerzo. De manera similar, si la cobertura de vacunacion contra el VPH con esquema de dos dosis fuera alta, se
podria optar por no cambiar al esquema de una dosis porque el pais posee recursos y el cambio se percibiria como
un riesgo innecesario para el programa, o porque los puntos de contacto donde se administra la vacuna se
aprovechan para hacer otras intervenciones dirigidas a adolescentes (cuadro 2).
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Cuadro 2: Ejemplos contextuales especificos de aspectos programaticos para optimizar el esquema de vacunas
contra el VPH, tomando como base las caracteristicas del programa de vacunacion contra el VPH (cobertura de la
primera dosis de VPH, VPH1; cobertura de la segunda dosis de VPH, VPH2, comunidades de riesgo alto)

Caracteristicas del programa existente contra el VPH
{Cobertura VPH1 y VPH2, comunidades de alto
riesgo)
VPHL1 alta VPH1 alta |VPH 1baja | Geografias o |Decision
HPV2 alta HPV2 baja HPV2baja |gruposde |del
alto riesgo | programa

Cambio
de
esquema
auna
dosis

—

Ejemplos de
aspectos del
programa Sin
cambio
de
esquema
(o cambio
enel
futuro)
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Planificacion clave y aspectos de la implementacion para optimizar el esquema de
vacunacion contra el VPH

Los paises deben confeccionar un plan de implementacion integral con plazos para garantizar que todos los
aspectos e implicancias que devienen con la introduccion del esquema de una dosis, o el cambio a este esquema,
estén justificados (grafico 4). Diversos aspectos de la planificacion —por ejemplo, como se mantendra la confianza
en el programa, de qué manera participaran las partes interesadas y como se lograra una alta cobertura con la
estrategia de una dosis— son fundamentales para mantener el éxito del programa de vacunacion contra el VPH
(recuadro 1)

Grafico 4: Aspectos de planificacion para optimizar el esquema de la vacuna contra el VPH

Planificacion: aspectos clave del programa

Partes interesadas clave Logfstica y gestién de existencias,
Finanzas y previsién de vacunas y otros insumos

logistica y compras, distribucion y
almacenamiento
(nacional/subnacional)

Planificacion del
presupuesto

Confianza en el
programa PAI; difusién,
comunicacion y
sensibilizacién

Capacidad, actualizacién
actividades de capacitacion,
supervision
Preparacion y
aceptabilidad de las
partes interesadas

Programa

contra el

Prioridades concurrentes
y plazos

Redefinicion poblacion
destinataria; puesta al dia con
VPH1; esquema de dosis
multiples para quienes lo
necesitan

Fortalecimiento del sistema;
integracion de entrega y
actividades preparatorias

Estrategia de Programa de
vacunacion inmunizacién y
Seguimiento y evaluacion; _ sistema de salud

sigzemas de i}rl1formacién' Actualizaciones de Impacto en los otros

: papeleria programas
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Recuadro 1: Preguntas clave de planificacion para los paises que analizan la optimizacion del esquema
de vacunacion contra el VPH

e ;De qué manera podria cambiar la confianza en el programa vigente de VPH (por ejemplo, para los
proveedores y los pacientes)?

e ;Como mantener la confianza y resiliencia del programa?

e ;Como asegurar que las partes interesadas importantes (por ejemplo, las asociaciones profesionales de
ginecologia y oncologia) apoyen el cambio y comprendan el fundamento cientifico?

e ;Como incentivar la participacion de las partes interesadas clave; por ejemplo docentes, padres y nifias
para comunicar con éxito los cambios del programa?

e Lasvisitas de intervencion adicionales para administrar la segunda dosis pueden ser también una
oportunidad para llegar a las nifias a las que no recibieron inicialmente la primera dosis (por ejemplo,
con un esquema de intervencion de 6 meses). ;Como se lograra y mantendra una cobertura alta con la
estrategia de una dosis? ;Qué estrategias y mecanismos adicionales deben crearse para llegar a
quienes no recibieron una dosis a la edad de rutina?

e ;Cudlesla prevalencia nacional y subnacional de VIH entre las nifias de entre g9y 14 afios? ;Cdmo se
asegurara la continuidad del esquema de dosis multiples para ciertos grupos de alto riesgo; por
ejemplo, para las nifas con infeccidn por VIH?

e ;Cualsera el costo inicial que demandara cambiar el programa? Deberan tomarse en cuenta los gastos
de capacitacion y sensibilizacion del personal de salud, las actualizaciones segun la politica y los
esquemas, los documentos de orientacion y los materiales de difusion, los sistemas de gestion
logistica, los registros de vacunacion y las herramientas de preparacion de informes. ;Cémo se
financiaran estos costos? Si corresponde, ;como se utilizara la financiacion de Gavi —por ejemplo, una
subvencion para cambios programaticos— para cubrir estos costos?

e ;Cudlserd el plan de contingencia del pais en el caso de que exista informacion en el futuro que sugiera
que el esquema de dos dosis podria ofrecer mas proteccion?

El pais deberia considerar el impacto en el presupuesto por el cambio de esquema o la eleccidon de un esquema de
una dosis y la asequibilidad en relacion con cualquier potencial financiacion complementaria de los donantes, a
corto o largo plazo. Esto deberia incluir los costos operativos tanto los de corto plazo por la introduccion como los
recurrentes de largo plazo. El cambio del esquema de vacunacion a una dosis permitira generar ahorros para
insumos, intervenciones y estrategias de puesta al dia para vacunar con la segunda dosis, sistemas de distribucion
y gestion de desechos. No obstante, habra costos adicionales asociados al cambio al esquema de una dosis o a su
introduccion; por ejemplo, habra actualizacion de actividades de capacitacion para el personal de la salud y
posiblemente para docentes, nuevos materiales de capacitacion, nuevos diseios, impresion y difusion de las

VERSION 2.1., JUNIO 2023



Page |16

nuevas directrices, formularios y herramientas de registro y preparacion de informes tanto impresos como
electronicos), evaluaciones de la preparacion, supervisidon de apoyo, supervision de calidad de los datos y
evaluaciones posteriores al cambio. Asimismo, pueden presentarse otros incrementos de costos; por ejemplo,
puesta al dia de la primera dosis y actividades complementarias de movilizacion social, educacion comunitaria 'y
comunicaciones. En el cuadro 3 figura un ejemplo de la repercusion en el presupuesto.

Cuadro 3: Aspectos del impacto en el presupuesto del cambio del esquema de vacunacién contra el VPH a una

Ambito de costos Ahorros por cambio de costos Costos derivados del cambio

dosis

1. Insumos

Vacunas, jeringas, cajas de seguridad

Tasa de desperdicio de vacunas; por ejemplo,
aumento del tamafio de las sesiones de
vacunacion

Tasa de desperdicios de vacuna; por ejemplo, si las
ampollas se descartan por vencimiento.

2. Personal y distribucién de vacunas

Seguimiento de la 2.7 dosis
Alcance de la 2.2 dosis

Puesta al dia de la 2.2 dosis
Estrategia diferente de distribucion

Actualizacién actividades de capacitacién
Actualizacion materiales de capacitacion
Puesta al dia mas grande para la primera dosis
Estrategia diferente de distribucion

3. Sistema de distribucian Transporte de vacunas, almacenamiento en frio,

almacenamiento y transporte de insumos

4. Gestion de desechos Combustible para incinerador, salarios del
personal, transporte si el incinerador no estuviera

en lugar el vacunatorio

5. Orientacion, datos y seguimiento Nuevo disefio, impresion y difusién de nuevas
directrices, formularios de registro y preparacion de
informes y herramientas (formato impreso y
electrénico)

Evaluacion de preparacion, supervisién de apoyo,
seguimiento de datos y evaluacién posterior al
cambio

6. Otros costos Movilizacion social para la 2.7 dosis Educacién comunitaria y comunicaciones.
Revisién del plan de comunicacién de crisis.

Evaluaciones y fortalecimiento del programa

Muchas de las actividades organizadas para preparar, implementar y vigilar la introduccion de la vacuna contra el
VPH de una dosis o cambiar el esquema de dosis, generan oportunidades para mejorar todo el programa de
inmunizacion y el sistema general de salud. El pais podria analizar la situacion del programa de inmunizacion para
identificar areas del programa que requieren fortalecimiento antes o durante la introduccidon o cambio. Estas
actividades podrian incluir; por ejemplo, el fortalecimiento del seguimiento y la evaluacion del desempefio del
programa de inmunizacion y el programa de vacunacidn contra el VPH, incluidas las practicas de registro de los
datos de vacunacion, la calidad de los datos de cobertura de la inmunizacion, el uso de vigilancia/registro de la
enfermedad o la mejora de las estrategias de comunicacion y del plan de comunicacion de crisis. Si el pais también
prevé la introduccion o el cambio de otra vacuna, se recomienda combinar los presupuestos y las actividades
preparatorias de ambas actividades. En el apéndice 4, se muestra un ejemplo amplio de los aspectos que han de
tenerse en cuenta para planificar e implementar el esquema de dos dosis en comparacion con el de una dosis.
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Tras la implementacion de la introduccion o el cambio, el PAl debera encargarse del sequimiento del progreso o de
los obstaculos para alcanzar los objetivos y las metas del programa de vacunacion contra el VPH y de documentar
las lecciones aprendidas.

VERSION 2.1., JUNIO 2023



Page |18

Apéndice 1: Recursos disponibles para apoyar el proceso de toma de decisiones
basada en la informacion cientifica relativa a la optimizacion del calendario de
vacunacion contra el VPH

Epidemiologia, carga y cobertura
e Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer. GLOBOCAN 2020. Cancer Today. Disponible en:
https://gco.iarc.fr/today/home.

e OMS. HPV vaccine introduction and coverage mornitoring dashboard

Bibliografia cientifica compilada sobre inmunogenicidad y eficacia de 1 dosis
e PATH Single-Dose HPV Vaccine Evaluation Consortium. Resumen general de la evidencia actual publicada
sobre la vacunacion contra el VPH de dosis Unica
https://media.path.org/documents/HPV_Cnsrt_4th Ed RESUMEN_ GENERAL R1.pdf
e PATH Single-Dose HPV Vaccine Evaluation Consortium. Current state of evidence on single-dose HPV

vaccination and its implications for policy April 6, 2022 SingleDoseHPV_Statement_April2022_final.pdf

(path.org)

Documentos de politica
e SAGE April 2022 recommendations on HPV vaccines
e Vacunas contra el VPH. Organizacion Mundial de la Salud:
o Documento de posicion de la OMS (diciembre de 2022) Human papillomavirus (HPV) (who.int)

o Cuadro Perfil de evidencia GRADE para la vacuna contra el VPH de una dosis comparada con

infeccion en persona no vacunada contra el VPH

Cuadro Effectiveness and immunogenicity of 1 dose of HPV vaccine compared with 2 doses

Powerpoint:_ Introduccion y preguntas clave de la sesion sobre la vacuna contra el VPH, abril 2022

Informe de examen de Cochrane: Efficacy, effectiveness and immunogenicity of one dose of HPV

vaccine

e Centro de intercambio de informacion sobre las vacunas contra el virus del papiloma humano de la

Organizacion Mundial de la Salud https://www.who.int/teams/immunization-vaccines-and-
biologicals/diseases/human-papillomavirus-vaccines-(HPV)/hpv-clearing-house/policy

Guia de introduccion
e Organizacion Mundial de la Salud Guide to introducing HPV vaccine into national immunization programmes

(who.int)

Informacion sobre el producto de vacunacion contra el VPH
e Organizacion Mundial de la Salud Vacunas precalificadasPrequalified vaccines | WHO - Prequalification of

Medical Products (IVDs, Medicines, Vaccines and Immunization Devices, Vector Control)

o Perfiles detallados de producto de Gavi
Gavi detailed product profiles

VERSION 2.1., JUNIO 2023



https://gco.iarc.fr/today/home
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNDIxZTFkZGUtMDQ1Ny00MDZkLThiZDktYWFlYTdkOGU2NDcwIiwidCI6ImY2MTBjMGI3LWJkMjQtNGIzOS04MTBiLTNkYzI4MGFmYjU5MCIsImMiOjh9
https://media.path.org/documents/HPV_Cnsrt_4th_Ed_RESUMEN_GENERAL_R1.pdf
https://media.path.org/documents/SingleDoseHPV_Statement_April2022_final.pdf
https://media.path.org/documents/SingleDoseHPV_Statement_April2022_final.pdf
https://www.who.int/teams/immunization-vaccines-and-biologicals/policies/position-papers/human-papillomavirus-(hpv)
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/position_paper_documents/human-papillomavirus-(hpv)/grade-evidence-profile-single-dose-hpv-vaccine-vs-no-vaccination.pdf?sfvrsn=d91ef519_1
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/position_paper_documents/human-papillomavirus-(hpv)/grade-evidence-profile-single-dose-hpv-vaccine-vs-no-vaccination.pdf?sfvrsn=d91ef519_1
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/position_paper_documents/human-papillomavirus-(hpv)/evidence-to-recommendation-table-1-dose-vs-2-dose.pdf?sfvrsn=eb11e290_1
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/position_paper_documents/human-papillomavirus-(hpv)/hpv-vaccine-session-introduction-key-questions-april-2022.pdf?sfvrsn=ad8a2638_1
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/position_paper_documents/human-papillomavirus-(hpv)/systematic-review-of-1-dose-of-hpv-vaccinec14d7ee3-e409-4a1a-afd9-c3e7e0dd2bd9.pdf?sfvrsn=174858f6_1
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/position_paper_documents/human-papillomavirus-(hpv)/systematic-review-of-1-dose-of-hpv-vaccinec14d7ee3-e409-4a1a-afd9-c3e7e0dd2bd9.pdf?sfvrsn=174858f6_1
https://www.who.int/publications/i/item/9789241549769
https://www.who.int/publications/i/item/9789241549769
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/prequalified-vaccines
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/prequalified-vaccines
https://www.gavi.org/our-alliance/market-shaping/product-information-vaccines-cold-chain-equipment

Page |19

Uso de la vacuna no indicado en la ficha técnica

Neels P, Southern J, Abramson J, Off-label use of vaccines. Vaccine, 2017. 35(18);2329-2337
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2017.02.056.

Folletos informativos sobre el uso de la vacuna no indicado en la ficha técnica para padres y profesionales de la

salud

Public Health England. Off-label vaccine: leaflets - GOV.UK (www.qgov.uk).

Informacion cientifica sobre estudios de modelizacion para el proceso de toma de decisiones

Burger E, Campos N, Sy S, Regan C, Kim J. Health and economic benefits of single-dose HPV vaccination in a
GAVil eligible country. Vaccine. 2018;36(32 Pt A):4823—4829. https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2018.04.061.

Burger EA, Laprise JF, Sy S, Regan MC, Prem K, Jit M, Brisson M, Kim JJ. Now or later: Health impacts of delaying
single-dose HPV vaccine implementation in a high-burden setting. Int J Cancer. 2022 May 5. doi:
10.1002/ijc.34054. Publicacidn electronica previa a la impresion. PMID: 35512109.

Drolet M, Laprise JF, Martin D, et al. Optimal human papillomavirus vaccination strategies to prevent cervical
cancer in low-income and middle-income countries in the context of limited resources: a mathematical modelling
analysis. Lancet Infect Dis. 2021;21(11):1598-1610. https://doi.org/10.1016/51473-3099(20)30860-4. 9

Kim J. Could 1 dose be less efficacious than 2 doses but still be a great public health intervention? HPV World.
2017;1(30):26—28. https://www.hpvworld.com/media/2g9/media_section/o/5/1605/kim.pdf

Prem K, Choi YH, Bénard E, et al. Global impact and cost-effectiveness of one-dose versus two-dose human
papillomavirus vaccination schedules: a comparative modelling analysis. medRxiv. 2021.
https://doi.org/10.1101/2021.02.08.21251186. [Preimpresion].

VERSION 2.1., JUNIO 2023


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X17302694?via=ihub
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2017.02.056
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2018.04.061

Page |20

Apéndice 2: Resumen de ensayos con datos sobre el esquema de vacunacion de una dosis

q Sexo
Ensayo/pais Vacuna Grupo de
edad (anos)
CVT 2vHPV Mujeres de 18
a 25 afos
Costa Rica
IARC India 34 4VHPV Mujeres de
i entre 10y 18
India afios
KEN SHEs*¢ 2vHPV Mujeres de 15
9vHPV a 20 anos
Kenya
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Ny Datos cientificos
Descripcion

Analisis post hoc: participantes Eficacia/
aleatorizados con tres dosis o dosis de
control, pero analizados como grupos

de una, dosy tres dosis.

Inmunogenicidad

Analisis post hoc: participantes Eficacia/
aleatorizados para dos o tres dosis o
control, pero al perderse la
aleatorizacion se analizaron como

grupos de una, dos y tres dosis.

Inmunogenicidad

ECA: una dosis de 2vHPV, gvHPV, en  Eficacia
comparacion con cero dosis (grupo de

la vacuna meningocdcica A)

Principales hallazgos

Proteccion después de una, dos o tres dosis de VPH hasta los 11 afios - la infeccion persistente por
VPH del tipo 16 y 18 entre las personas que recibieron una dosis fue del 1,8 % ( I1C 95 % [0,3-5,8];
n=112) en comparacion con el 1,6 % (IC 95 % [0,1-7,7]; n=62) entre quienes recibieron dos dosis y el
2 % [1,3-2,8]; n=1365) entre quienes recibieron tres dosis. La eficacia de la vacuna fue del 82,1 %,
83,8 %y 80 % entre las personas que recibieron una, dos y tres dosis, respectivamente.

Dieciséis afios después de recibir la vacuna contra el VPH, |a seropositividad del VPH 16 y VPH 18
era casi del 100 % entre las mujeres vacunadas contra el VPH, quienes seguian siendo seropositivas
independientemente del nUmero de dosis recibidas.

Con el tiempo, se observé una minima disminucion en la concentracion de anticuerpos, en especial
en el grupo que recibié una dosis de la vacuna contra el VPH. Entre los afios 11y 16, los niveles de
GMT de anticuerpos contra el VPH del tipo 16 disminuyeron un 16 % en las mujeres que recibieron
tres dosis, un 20 % en las que recibieron dos dosis y un 7 % en las que recibieron una dosis. Se
observo un patrén similar para el VPH del tipo 18.

Proteccion después de una, dos o tres dosis de VPH4v hasta los 10 afios - |a infeccion persistente
por VPH del tipo 16 y 18 entre las personas que recibieron una dosis fue del 0 % (IC del 95 % [0-0,3];
n=2454) en comparacion con el 0,1 % (IC 95 % [0-0,4]; n=1685) entre quienes recibieron dos dosis y el
0,1 % [0-0,4]; n=) entre quienes recibieron tres dosis. La eficacia de la vacuna fue del 94,2 %, 94,5 %y
91,2 % entre las personas que recibieron una, dos y tres dosis, respectivamente, en comparacion con
el grupo de control.

Diez afos después de aplicar la vacuna, los niveles de anticuerpos se duplicaban en quienes habian
recibido una dosis en comparacion con quienes se habian infectado de manera natural

En las mujeres vacunadas, no se detecto el CIN2/3 relacionado con los tipos 16 y 18 de VPH.

Notas: Las mujeres de control tenian la misma edad que las participantes vacunadas casadas y no
estaban vacunadas. La eficacia de la vacuna se ajusto en funcion de la frecuencia de infeccion por
VPH de fondo, el tiempo transcurrido entre la fecha del matrimonio y la toma de la primera muestra
de cuello uterino y el nUmero de muestras de cuello uterino por participante.

El uso de una dosis de la vacuna contra el VPH fue altamente eficaz (>95 %) durante tres afios; la
eficacia de la vacuna gvHPV fue del 98,8 % (IC 95 % [91,3-99, 8], p=<0,0001); la eficacia de la
vacuna bivalente fue del 97,5 % (IC 95 % [90,0-99, 4] %, p=<0,0001).

2250 mujeres keniatas de 15 a 20 afios; con 1 a 5 parejas a lo largo de la vida; VIH negativo; ADN del
VPH del tipo 16 y 18 negativo (hisopados de genitales externos y cuello uterino) en el momento de la
inscripcion y a los tres meses (hisopado vaginal auto recogido) y anticuerpos contra el VPH negativos
en el momento de la inscripcion.
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DoRIS? 2vHPV Mujeresde g  ECA: grupos de una, dosy tres dosis Inmunogenicidad e Inmunogenicidad Seropositividad >97,5 % para todos los grupos de dosis de ambas vacunas
9gvHPV a 14 afios e Niveles de anticuerpos por dosis, vacuna y cinética a lo largo del tiempo similares a los de otros
Tanzania (Puente --> KEN SHE --> CVT --> India estudios sobre la vacuna contra el VPH.
IARC) . El estudio de inmunopuente demostrd que las respuestas a una dosis no eran inferiores en DoRIS en
comparacion con las de los estudios en los que se observo la eficacia de una dosis (CVT, India IARC)

s Kreimer AR, Sampson JN, Porras C, Schiller JT, Kemp T, Herrero R, et al. Evaluation of durability of a single-dose of the bivalent HPV vaccine: the CVT Trial. Journal of the National Cancer Institute. 2020,
Romero B, Herrero R, Porras C et al. Durability of hpv-16/18 antibodies 16 years after a single dose of the bivalent HPV vaccine: the Costa Rica HPV vaccine trial. Puede consultarse en: International Papillomavirus conference; 17-21 April 2023; Washington D.C., Estados Unidos de América. Disponible en linea en https:/fipvconfer act-e-book/ el 10 de mayo de 2023)
Basu P, Malvi SG, Joshi S, Bhatla N, Muwonge R, LucasE, et al. Vaccine efficacy against persistent human papillomavirus (HPV) 16/18 infection at 10 years after one, two, and three doses of quadrivalent HPV vaccine in girls in India: a multicentre, prospective, cohort study. The Lancet Oncology. 2021;22(112):1518-29., con datos al Grupo de Trabajo sobre HPV del Grupo de Expertos en Asesoramiento

Estratégico (SAGE)

Basu P, Bhatla N, Muwonge R, et al. Multicentric cohort study to compare long-term efficacy of a single-dose of 4-HPV vaccine compared to two- & three-dose in 10-18 yr old females in India. Puede consultarse en: International Papillomavirus conference; 17-21 April 2023; Washington D.C., Estados Unidos de América. Disponible en linea en https:/j/ipvconference.org/abstract -e-book/ (consultado el 10 de mayo de 2023)
Barnabas RV, Brown ER, Onono MA, Bukusi EA, Njoroge B, Winer RL, et al. Efficacy of single-dose HPV vaccination among young African women. Efficacy of Single-Dose Human Papillomavirus Vaccination among Young African Women | NEJM Evidence

Onono MA, Mugo N, Brown E, et al. A randomized trial of single-dose HPV vaccination efficacy among young women: final efficacy results. Puede consultarse en: International Papillomavirus conference; 17-21 April 2023; Washington D.C., Estados Unidos de América. Disponible en linea en https:/fipvconference.org/abstract-e-book/ (consultado el 10 de mayo de 2023)

Baisley KJ, Whitworth HS, Changalucha J, Pinto L, Dillner J, Kapiga S, et al. A dose-reduction HPV vaccine immunobridging trial of two HPV vaccines among adolescent girls in Tanzania (the DoRIS trial) - Study protocol for a randomised controlled trial. Contemp Clin Trials. 2021. 101:106266. Datos no publicados

NICEUS

Apéndice 3: Bibliografia cientifica adicional sobre la vacuna contra el VPH de una dosis y el cronograma de los
resultados esperados (anos)

Type of evidence Study / site

Impact of 1 dose in HIV+ girls HOPE, South Africa, (Impact 2023
study, n=small)

1-dose immunogenicity & efficacy CVT, Costa Rica, (Post RCT 2023, 2026
14, 16 and 20-year data

1-dose VE against CIN (> 10 year) INDIA —IARC (Post RCT) 2024

1 vs 2 dose non-inferiority VE against ESCUDDO (RCT) 2024/2025
HPV infection

1-dose data in younger children {(4-8yr) HANDS, Gambia (RCT) 2025
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Apéndice 4: Cuadro comparativo de aspectos de planificacidn y ejecucion para un esquema rutinario de dos
dosis de la vacuna contra el VPH frente al de una dosis

Area del programa

Consideraciones

Esquema de rutina de dos dosis

Esquema de rutina de una dosis

Suministroy
adquisicion de
vacunas, sistema
de informacion
para la gestion

Ventajas:

- El pais podria elegir entre una seleccién mas amplia de vacunas contra el
VPH.

- Ya se ha hecho con anterioridad la prevision de las necesidades de
suministro para un esquema de dos dosis

Ventajas:

- Los paises necesitaran comprar una cantidad menor dosis para las aplicaciones de rutina
(ahorro de costos)

- El programa podria generar otros ahorros adicionales, pues requiere menos insumos
(material para inyecciones, cajas de sequridad, requisitos de la cadena de frio) y menores

logistica: - Los paises aun pueden optar por aplicar un enfoque de cohorte de edades costos logisticos y de gestion logistica.
multiples o realizar campafias de puesta al dia para las cohortes no - Los problemas de suministro y distribucion de vacunas podrian aliviarse en los niveles
vacunadas sin necesidad de hacer cambios significativos en el programay la subnacionales.
planificacion de rutina. - Reduccion del riesgo y de obstaculos frente a la interrupcion del programa nacional de
vacunacion contra el VPH cuando el suministro mundial de vacunas se vea amenazado.
Problemas:
- Si el pais desea implementar actividades de puesta al dia adicionales —por Problemas:
ejemplo, con cohorte de edades multiples— debera actualizar la prevision de | - Los paises deberan actualizar las estimaciones de las dosis de la vacuna necesarias, lo
insumos de vacuna, el cdlculo de costos y el pedido de vacunas contra el VPH. | que podria combinarse con célculos y planificacion de actividades de puesta al dia de
cohortes no vacunadas o con vacunacion incompleta.
- Los paises deberan elegir una vacuna con un esquema de una dosis que cuente con
bibliografia cientifica de respaldo, es probable que haya menos vacunas con estos datos
disponibles.
Poblacion Ventajas: Ventajas:

destinatariay
vacunacion de
puesta al dia para
ninas o cohortes
no vacunadas o
con vacunacion
incompleta:

Los paises podrian optar por mantener un esquema de rutina de dos dosis
para la poblacion destinataria, si el programa vigente es eficaz y goza de
confianza; incluso asi, podrian ahorrarse recursos reduciendo las actividades
de puesta al dia para la segunda dosis. La vacunacion de una dosis a una
cohorte de edades multiples podria seguir siendo una opcion de puesta al dia
(como se hace con otros antigenos). Esto podria simplificar la aplicacion de
los cambios en la forma de divulgacion.

Problemas:

- Con un costo adicional, los paises podrian optar por una vacunacion de
puesta al dia para cohorte de edades multiples y llegar a una poblacion
destinataria de un rango de edad ampliado para incluir cohortes no
vacunadas. Sin embargo, los recursos pueden ser mas limitados para llegar

- Los paises podrian optar por ofrecer un esquema de una dosis de la vacuna contra el
VPH a una determinada edad (por ejemplo, a las nifias de 10 afios) y, simultaneamente la
posibilidad de vacunar a las nifias de hasta 14 afios que no estan vacunadas.

- El dinero ahorrado gracias a un calendario de vacunacion de una dosis para la poblacion
destinataria podria utilizarse para financiar una campana de vacunacion de una dosis para
una cohorte de edades multiples que cubra a nifias de una franja de edad ampliada; por
ejemplo, de g a 18 afos. Gavi podria apoyar esta iniciativa en los casos de paises que
reunan los requisitos para vacunar a una cohorte de edades multiples al momento de la
introduccion anterior.

- Sila opcion del esquema de una dosis de la vacuna contra el VPH se utiliza en todo el
mundo, es probable que se reduzcan los problemas de suministro de la vacuna contra el
VPH y que la vacuna llegue a mas poblaciones destinatarias, tanto primarias como
secundarias.

Problemas:
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con éxito a las nifias que hayan quedado afuera del esquema de rutina de dos
dosis.

- Garantizar que todas las partes interesadas clave, incluidos los cuidadores y las
poblaciones destinatarias, acepten el cambio de programa y exijan la vacunacion contra
el VPH.

Directrices,
materiales y
herramientas*

*Politica nacional de vacunacion; manual de vacunacion, registros domiciliarios, herramientas de registro y notifica
seguimiento del programa (hojas de control, formularios de notificacion mensual, tarjetas de vacunacion, registros

Ventajas:

- Sino hay cambios en el esquema, puede no ser necesario modificar las
directrices y las herramientas.

- Cualquier cambio que se introduzca a estas herramientas y formularios
podria generar mas errores de datos. Los vacunadores deben conocer las
herramientas existentes de registro de datos y preparacion de informes para
registrar la cobertura de la primeray la segunda dosis.

- También se podria optar por revisar las herramientas y los materiales a fin
de eliminar las actividades/registros/informes de puesta al dia de la segunda
dosis, aun cuando el pais tuviera un calendario de rutina de dos dosis (por
ejemplo, el texto podria decir que cada nifia necesita "al menos una dosis").

Problemas:
- Dificultades constantes para registrar, notificar y supervisar correctamente
la primera y la segunda dosis de la vacuna contra el VPH.
- De ser necesario, habria que actualizar las directrices de manera de reflejar,
entre otras cosas:

e elgrupode edad elegible cuando se realizan actividades de puesta

al dia para un grupo de edad ampliada; o,
e unasegunda dosis opcional en el calendario de rutina

Ventajas:

- Representa una oportunidad para actualizar y mejorar, en caso de ser necesario, los
documentos de las directrices y las herramientas, tal vez con el apoyo de los socios a
quienes se lo solicite.

- Los paises también podrian aprovechar la oportunidad para actualizar y mejorar la
informacion de vacunacion y VPH en los sistemas de informacion de salud, por ejemplo,
la plataforma DHISz2.

- En lo inmediato, la mayoria de los cambios podrian ser pequefios y faciles de aplicar. Por
ejemplo, se podria recurrir a las pegatinas (para ocultar un texto inexacto y sustituirlo por
uno nuevo) como medida provisional hasta que llegue el momento de hacer una revision
exhaustiva de los documentos y las herramientas.

Problemas:

- Serfa necesario actualizar las directrices/materiales/herramientas para incluir el cambio
del esquema de dosis multiples por el esquema de una dosis.

- Seria necesario actualizar las directrices/materiales/herramientas para incluir el cambio
del grupo de edad elegible en caso de organizar actividades de puesta al dia para grupos
de edad ampliada.

- Los cambios en las directrices/materiales/herramientas supondrian costos financieros
adicionales (impresion, suministros, distribucion), y mas recursos humanos (tiempo,
costo de oportunidad).

- Seria necesario volver a capacitar al personal de todos los niveles, si hubiera cambios
significativos en las directrices/materiales/herramientas.

cion; lineamientos y guias de tareas para trabajadores de la salud; registro de datos y formularios de
de existencias); sistemas de informacion de salud (DHIS2).

Estrategias de
vacunacion:

Ventajas:

- Menos riesgos para el programa de vacunacion contra el VPH. En los
programas que estan en marcha, se puede optar por continuar con los
esquemas de dos dosis existentes y las estrategias que ya han demostrado
ser eficaces en cada contexto particular. Los paises que utilizan un intervalo
de seis meses entre la primera y la sequnda dosis de la vacuna contra el VPH
podrian considerar primero cambiar a un esquema de vacunacion anual para
prepararse para el esquema de una dosis, en lugar de optar por hacer el
cambio directamente en la primera oportunidad que se presenta.

- Las actividades que se ponen en practica para la administracion de la
segunda dosis de la vacuna contra el VPH pueden seguir siendo una

Ventajas:

- Es probable que el esquema de una dosis de la vacuna contra el VPH sea mas sencillo de
aplicar y pueda lograr una mayor cobertura en relacion con las estrategias de dosis
multiples.

- El programa puede mas posibilidades de alcanzar una cobertura mas amplia de la
primera dosis de la vacuna si se mantiene el mismo nUmero de sesiones de vacunacion.

- La planificacion de la organizacion y la logistica entre los sectores de la salud y la
educacion seria menos complicada.

- Algunas otras estrategias de prestacion de intervenciones de salud que estan
actualmente en ejecucion pueden ahora satisfacer plenamente las necesidades del
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oportunidad mas para vacunar a las nifias que no recibieron la primera dosis
(en comparacion con un programa de una dosis que prevé pocas sesiones de
vacunacion contra el VPH).

- Es probable que se requieran actividades de alcance y sesiones de barrido
independientemente del esquema, aun con el de una sola dosis.

Problemas:

- Persistencia de los problemas que conllevan las estrategias complejas 'y
costosas de prestacion y de puesta al dia de la vacunacion en comparacion
con la opcion de un esquema de una dosis.

- Desvio de los recursos, —probablemente limitados— asignados a la primera
dosis de la vacuna contra el VPH, a la segunda dosis.

calendario de vacunacion contra el VPH, por ejemplo, los dias o las semanas de la salud
infantil.

- En la comunidad, se podria emplear un enfoque estilo de campana para habilitar nuevos
centros de vacunacion.

- Los paises podrian aprovechar la introduccion de la vacuna contra el VPH o el cambio al
esquema de una dosis para ofrecer oportunidades de puesta al dia en la vacunacion a
personas de un rango de edad mas amplio, introducir vacunaciones simultaneas o iniciar
otras intervenciones para la salud adolescente.

- Con un esquema de una dosis, es posible reducir la frecuencia de las actividades de
alcance y las sesiones de barrido en las escuelas, lo que puede suponer un ahorro de
costos.

- El ahorro de costos permitiria asignar mas recursos a otras areas del programa, como,
por ejemplo, aumentar la demanda y lograr una cobertura mas amplia entre los grupos
que no han sido vacunados o tienen vacunacion incompleta, como sucede con las nifias
no escolarizadas.

- Los paises pueden aprender del éxito de otros programas que han logrado alcanzary
mantener una cobertura alta con otros antigenos del esquema de una dosis u otras
intervenciones de salud que contemplan una sola visita.

- La necesidad de hacer el seguimiento individual de las nifias con esquemas de dos dosis
sera menor.

Problemas:

- En los paises donde existe una proporcion significativa de grupos de alto riesgo, como
las nifias infectadas por el VIH, puede crear riesgos adicionales o plantear dificultades en
la prestacion.

Integracion:

Ventajas:

- El esquema de dosis multiples es un método establecido y aceptado en
muchos paises. Si la plataforma para la administracion de la vacuna contra el
VPH se considera fiable y sequra, podria utilizarse para otras intervenciones o
vacunaciones dirigidas a la salud adolescente.

Problemas:

- La integracion o administracion conjunta de la VPH con otras
intervenciones puede tener consecuencias negativas si la segunda
intervencion no tiene una buena recepcion por parte de la poblacion
destinataria.

Ventajas:

- La administracion de la vacuna contra el HPV con un esquema de una sola dosis, permite
aprovechar nuevas oportunidades de integrar mas facilmente otras vacunas de una sola
dosis para adolescentes, por ejemplo, las dosis de refuerzo de la vacuna contra el tétanos
y la difteria, los exdmenes de deteccion y las dosis de puesta al dia con otros antigenos; o
bien otras intervenciones de salud como la desparasitacion, la distribucion de articulos de
higiene, la distribucion de mosquiteros tratados con insecticidas de larga duracion, los
servicios de planificacion familiar, las pruebas de deteccion del VIH y la educacion y el
asesoramiento en temas de salud..

- El esquema de vacunacion contra el VPH de una dosis puede resultar una opcion de
integracion mas atractiva para otros programas, pues son menos los requisitos de
seguimiento y supervision.

- Nuevas oportunidades para crear o reforzar la plataforma de salud adolescente para
intervenciones integradas.
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- Nuevas posibilidades de combinar las actividades de capacitacion, planificacion y
seguimiento para la introduccion de la vacuna contra el VPH o programar un cambio con
otras intervenciones; por ejemplo, especialmente cuando un pais estd en condiciones de
introducir o cambiar varios antigenos al mismo tiempo.

Problemas:

- Para que los nuevos programas o los existentes puedan integrarse y aprovecharse al
maximo es necesario que primero tengan un funcionamiento adecuado.

- La integracion o administracion conjunta de la VPH con otras intervenciones puede
tener consecuencias negativas si la segunda intervencion no tiene una buena recepcion
por parte de la poblacion destinataria.

Capacitacion para
trabajadores de la
salud:

Ventajas:

- La capacitacion del personal adecuado en todos los niveles de los sectores
de la salud y la educacion puede ser costosa y requerir mucho tiempo. Sino
se introducen cambios en el programa o son muy pequefios, bastara con
comunicar esos cambios, sin necesidad de impartir la capacitacion completa.

Problemas:
- No aprovechar el momento para mejorar los conocimientos y las
capacidades del personal que presta servicios de vacunacion contra el VPH.

Ventajas:

- La capacitacion y el contenido de los materiales para impartirla son mas sencillos para
este esquema de una dosis que para los de dosis multiples.

- Si un pais reune los requisitos, las subvenciones para el cambio de producto de Gavi
pueden ofrecer la oportunidad de actualizar la capacitacion en materia de VPH

Problemas:

- El cambio de programa puede ser dificil de comunicar y gestionar.

- Los cursos de actualizacion deberan impartirse para cualquier cambio de esquema. No
obstante, podrian estudiarse modalidades breves y menos costosas para llevar a cabo
estos cursos de actualizacion; por ejemplo, organizar sesiones informativas de una a dos
horas en alguna de las reuniones programadas del PAI. La experiencia con el uso de
plataformas en linea durante la pandemia podria ser uno de los modelos que debe
tenerse en cuenta para reducir los costos de los cursos de actualizacion.

- La capacitacion deberia incluir temas como los nuevos aspectos operativos, los
requisitos de la cadena de frio, los calculos del espacio de almacenamiento, la revision de
la microplanificacion, la elaboracion de informes, la identificacion de nifas y niflos que no
hayan recibido la vacuna, entre otros.

Sensibilizacion de
docentesy
directores
escolares:

Ventajas:

- Si el programa logra una amplia cobertura y no se introducen cambios o los
cambios son menores, no sera necesario introducir grandes modificaciones a
los mensajes, los materiales o las actividades de sensibilizacion.

Problemas:

- No aprovechar el momento para reentrenar y reforzar los conocimientos de
los miembros del personal encargados de la comunicacion sobre el VPH con
las principales partes interesadas, incluidos padres, cuidadores y
adolescentes.

Ventajas:

- La capacitacion, el contenido de las actividades y los materiales de sensibilizacion para
el esquema de vacunacion de una dosis son mas sencillos que los requeridos para las
vacunaciones de dosis multiples.

- El mensaje de "una sola dosis, en cualquier momento, entre los gy los 14 afios" podria
ser mas facil de entender y reforzar dentro del sistema escolar y entre los adolescentes.
- Los paises deberan emprender campafias nuevas de sensibilizacion, que no requeriran
de una organizacion de gran envergadura si se conforma una red adecuada de personal
sensibilizado y se dispone de recursos de apoyo.
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- Si un pais reune los requisitos, las subvenciones de Gavi para el cambio de producto
pueden ofrecer la oportunidad de actualizar las actividades de sensibilizacion sobre el
VPH

Problemas:

- El cambio de programa puede ser dificil de comunicar y gestionar.

- Probablemente sea necesario volver a preparar, imprimir y distribuir el material de
informacion, educacidon y comunicacion. Esto generaria costos financieros adicionales
(impresion, suministros, distribucion) y recursos humanos (tiempo, costo de oportunidad)
Es probable que se desperdicie el material existente.

Sensibilizacion y
capacitacion de los
lideres nacionales,
provinciales y
comunitarios:

Ventajas:

- Si el programa alcanza una gran cobertura y no se introducen cambios o los
cambios son menores, no sera necesario introducir grandes modificaciones a
los mensajes, los materiales o las actividades de sensibilizacion.

Problemas:

- No aprovechar el momento para reentrenar y reforzar los conocimientos de
los lideres implicados en la comunicacion relativa al VPH con las principales
partes interesadas, lo que podria reforzar sus capacidades en este ambito.

Ventajas:

- La capacitacion y el contenido de las actividades y los materiales de sensibilizacion para
el esquema de vacunacion de una dosis son mas sencillos que para la vacunacion de dosis
multiples.

- El mensaje de "una sola dosis, en cualquier momento, entre los 9y los 14 afios" podria
ser mas facil de entender y de reforzar.

- Los paises deberan emprender camparias nuevas de sensibilizacion, que no requeriran
de una organizacion de gran envergadura si se conforma una red adecuada de personal
sensibilizado y se dispone de recursos de apoyo.

- Si un pais reune los requisitos, las subvenciones de Gavi para el cambio de producto
pueden ofrecer la oportunidad de actualizar las actividades de sensibilizacion sobre el
VPH

Problemas:

- El cambio de programa puede ser dificil de comunicar y gestionar.

- Probablemente sea necesario volver a elaborar, imprimir y distribuir el material de
informacion, educacion y comunicacion. Esto generaria costos financieros adicionales
(impresion, suministros, distribucion) y recursos humanos (tiempo, costo de
oportunidad). Es probable que se desperdicie el material existente.

Comunicacion con
padres, cuidadores
y nifias

Ventajas:
- Es mas facil mantener el mensaje actual y reforzar el programa existente.

Problemas:

- Si otras comunidades, como los paises limitrofes, cambian al esquema de
una dosis, los padres o cuidadores pueden expresar su preocupacion frente a
la necesidad de administrar un esquema de dosis multiples.

Ventajas:

- El esquema de una dosis puede resultar naturalmente mas atractivo para los cuidadores
y la poblacion destinataria debido a factores como la comodidad, el ahorro de tiempo, la
reduccion de molestias y la percepcion de menores riesgos de vacunacion.

Problemas:
- La modificacion del esquema existente podria infundir desconfianza en el programa de
vacunacion, dando lugar a rumores, teorias conspirativas y otras formas de desconfianza.
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- Los cambios de actitud de los padres y cuidadores hacia la vacunacion contra el VPH
también pueden repercutir en la administracion de otras vacunas.

- El esquema de una dosis puede percibirse como un esquema menos eficaz.

- Si un pais reune los requisitos, las subvenciones de Gavi para el cambio de producto
pueden ofrecer la oportunidad de actualizar las actividades de comunicacion sobre el VPH

Almacenamiento
de vacunas
(cadena de frio),
logistica (gestion
de existencias),
distribucion:

Ventajas:

- Los sistemas competentes que se usan en la actualidad para la gestion de la
cadena de frio y la supervision continua del suministro y la distribucion de
vacunas entre los distintos niveles del sistema de salud podrian mantenerse
sin necesidad de invertir en recursos adicionales.

Problemas:

- Independientemente del niUmero de dosis del calendario de rutina, si un pais
decide aplicar un enfoque de cohorte de edades multiples, es posible que
surja la necesidad temporal de incrementar sus necesidades de la cadena de
frio y logisticos.

Ventajas:

- En teoria, los requisitos de almacenamiento en cadena de frio de la vacuna para un
esquema de una dosis podrian reducirse a la mitad (solo para la poblacion destinataria).
- La logistica de distribucion de vacunas a los centros podria resultar mas sencilla a nivel
nacionalfregional/distrital si se entregaran menos dosis con una menor frecuencia.

- También puede resultar mas facil coordinar la distribucion de las vacunas contra el VPH
si se hace junto con otros insumos de vacunas.

- Puede ayudar a reducir el riesgo y evitar la interrupcion del programa de vacunacion
contra el VPH cuando el suministro subnacional de vacunas se vea amenazado.

Problemas:

- Probablemente, sea necesario realizar actividades de reentrenamiento.

- Al principio, las modificaciones en los sistemas existentes pueden ocasionar mas errores
en la gestion y preparacion de informes relacionados con la vacunacion.

Recursos
humanos:

Ventajas:

- Comunicar un cambio en el esquema de vacunacion contra el VPH puede ser
complejo y llevar mucho tiempo, especialmente si la informacion que se
entrego con anterioridad a partes interesadas, cuidadores y la poblacion
destinataria hacia marcado hincapié en la importancia de una segunda dosis

Problemas:

- Pedir al personal que persista en la aplicacion de métodos de vacunaciony
estrategias de puesta al dia mas complejos y costosos en comparacion con la
opcion de un esquema de una dosis podria resultar problematico.

- Es posible que el personal deba sequir comunicando nuevos cambios en el
programa de vacunacion contra el VPH, como la ampliacion del rango de
edad objetivo.

Ventajas:

- La estrategia de una dosis podria aliviar la carga de trabajo y los problemas de personal
que se han visto exacerbados por la pandemia de COVID-19, especialmente en relacion
con las actividades de alcance.

Problemas:

- Al comienzo, los trabajadores de la salud requeriran mayor capacitacion para conocery
utilizar correctamente los nuevos materiales y herramientas. Esto requerira una
planificacion minuciosa con otros temas que también tienen prioridad dentro del
programa PAL.

Financiaciony
fondos:

Ventajas:

- Los costos de mantenimiento del programa actual de vacunacion contra
el VPH ya se conocen, y no habria ningiin cambio en los costos de rutina
asociados con la administracion de la vacuna contra el VPH.

Problemas:

Ventajas:

- Posibilidad de ahorrar costos; por ejemplo, el costo de la vacuna, las actividades de
alcance en la comunidad, las intervenciones en las escuelas y las actividades de puesta al
dia.

-Posibilidad de mejorar la asignacion de recursos dentro del programa de vacunacion
contra el VPH o la estrategia mas amplia de eliminacion del cancer de cuello de Utero. Por
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- No aprovechar el momento para reducir los costos del programa.

- Encuanto a los costos de oportunidad, se podrian reutilizar los recursos
ahorrados

- Sortear la dificultad de garantizar que un gran nimero de personas se
vacunen contra el VPH con un modelo de prestacion asequible y
sustentable.

- Sedeben tener en cuenta los costos adicionales que implica la cobertura
de una cohorte de edades multiples

- Algunos modelos de financiacién pueden incentivar la introduccion de
un esquema de una dosis o el cambio a este esquema, y, por lo tanto, se
podrian perder oportunidades de financiacion.

ejemplo, los costos asociados a la segunda dosis de la vacuna y al programa podrian
asignarse de manera mas eficaz a otras areas del programa de vacunacion contra el VPH,
como la comunicacion de riesgos, la participacion de la comunidad o las estrategias
dirigidas a llegar a los grupos desatendidos.

- En la actualidad, los paises que reunen los requisitos de Gavi, tienen la oportunidad de
recibir financiacion para aplicar el cambio de esquema

Problemas:
- Garantizar una cobertura amplia y sostenida de la primera dosis de la vacuna contra el
VPH con un nuevo modelo de prestacion.

Seguimiento y Ventajas: Ventajas:
evaluacion: - No se prevé la necesidad de cambios de rutina. - El seguimiento y la evaluacion son mas sencillos si se utiliza el esquema de una dosis.
- Hay oportunidades de invertir recursos en el seguimiento y la evaluacion.

Problemas:

- Las actividades de actualizacion de la cohorte de edades multiples pueden Problemas:

requerir un seguimiento adicional, similar al de otras campafias o - Habra un aumento del costo inicial para garantizar la supervision, el seguimiento y la

vacunaciones de rutina intensificadas. evaluacion adecuados tras el cambio de programa.

- Necesidades de seguimiento y registro para la segunda dosis.

Cronograma: Ventajas: Ventajas:

- Si se mantiene el esquema de dosis multiple, el cronograma de las - Oportunidad para capitalizar el enfoque renovado vigente y la energia invertida por los

actividades de mejora del programa puede seguir su curso original sin socios y las instituciones mundiales en la lucha contra el VPH y del cancer de cuello de

alteraciones significativas. Utero, y asi avanzar en consecuencia.

Problemas: Problemas:

- Menos oportunidad para capitalizar el enfoque renovado vigente y la - El cronograma debe estar meticulosamente planificado y ser cumplido con precision

energia invertida por los socios e instituciones mundiales en la lucha contra el | para garantizar el éxito de la introduccion o el cambio.

VPH, y asi avanzar en consecuencia. - La transicion a un esquema de una dosis requerira planificacion y tiempo adicionales
para asegurar que todas las areas del programa mencionadas anteriormente estén
preparadas para este cambio. Esto es aplicable sobre todo a los materiales y las
herramientas del personal de salud, los mensajes o materiales de comunicacion y las
existencias de vacunas que deben estimarse y suministrarse a nivel comunitario.

Etica: Ventajas: Ventajas:

- El programa ha ofrecido un esquema de dos dosis, y los paises pueden
considerar que este acuerdo con las principales partes interesadas no debe
rescindirse, en especial para aquellos que ya recibieron la primera dosis de la
vacuna contra el VPH.

- Las estrategias de una dosis pueden llegar con mas acierto a todas las nifias, en
particular las que pertenecen a los grupos mas vulnerables, que las estrategias de dosis
multiples.
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Problemas:

- Hay mas estudios que respaldan el uso del esquema de dosis multiples que
el de una dosis. Sin embargo, frente a la informacion cientifica actual, el uso
de un esquema de dos dosis puede ser una opcion menos equitativa porque
alcanzaria a un nUmero menor de nifas.

- El esquema de una dosis podria permitir que las nifias se sigan vacunando aun frente a
un cambio de contexto en el pais; por ejemplo, si se debilitan los sistemas de salud y
vacunacion en entornos vulnerables y de conflicto.

Problemas:

- Resistencia a considerar nuevos esquemas o innovaciones.

- La informacion cientifica que respalda la proteccion a largo plazo después de la
administracion de una dosis de la vacuna contra el VPH tiene un periodo de seguimiento
mas corto que el del esquema de dosis multiples.
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