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El Ministerio de Salud considera de importancia sanitaria poner en conocimiento de los
profesionales sanitarios y de la poblacion panamefia la siguiente informacion:

Como se inform6 en nota informativa publicada en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarics (AEMPS) sobre seguridad de las vacunas frente al virus del
papiloma humano: conclusiones del comité de expertos:

La Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha estado evaluando de
forma exhaustiva la calidad y la seguridad de las vacunas frente al virus del papiloma humano
(VPH), en colaboracion con la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) y la red de agencias de
los Estados miembro de la Unidn Europea; luego de la aparicién de dos casos en adolescentes que
experimentaron crisis convulsivas severas inmediatamente tras la administracion de la segunda
dosis de la vacuna frente al virus del papiloma humano de la marca Gardasil® en la comunidad
valenciana.

De acuerdo con la valoracion del Comité de Expertos, la AEMPS concluye que, tanto en los dos
casos notificados en Valencia como en el caso notificado en Baleares, la ausencia de una base
biologica que explique la posible asociacion entre los trastornos paroxisticos presentados y las
vacunas, hace muy improbable que dichos cuadros puedan considerarse como reacciones
adversas a las vacunas frente al Virus del Papiloma Humano. ’

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

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

Dentro de la nota informativa también se seflalé que: La administracién de las vacunas frente al
VPH se puede asociar a sincope (pérdida de conocimiento repentina y por lo general breve y
reversible, conocido también como desmayo.) y como consecuencia del cual pueden ocurrir
movimientos musculares que semejan convulsiones. Se aconseja, por tanto, que se extreme la
precaucion para evitar dichos sincopes o las caidas derivadas del mismo. De: acuerdo con un
estudio realizado por el Centro para la Prevencién y Control de Enfermedades de los Estados
Unidos de América no hay diferencia en la incidencia de sincopes entre las vacunas frente al VPH
y otras vacunas que se administran en la adolescencia.

En Panama a nivel del Programa Ampliado de Inmunizacién (PAl) de las instituciones publicas de
salud se utiliza la vacuna de la marca Cervarix y en las privadas la marca Gardasil.

La Direccion Nacionat de Farmacia y Drogas a través del Centro Nacional de farmacovigilancia del
Ministerioc de Salud se mantiene  monitorizacién a nivel nacional e internacional los
acontecimientos de seguridad que se puedan presentar con este grupo de vacunas frente al Virus
del Papiloma Humano, para gestionar de forma oportuna los riesgos asociados a estos
medicamentos.

Dado en la ciudad de Panama, a los nueve (9) dias del mes de junio de 2009.

Atentamente,

LIC. ERIC CONTE
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