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Retirada de la solicitud de modificacidn de la autorizacién
de comercializacion de Cervarix (vacuna contra el virus
del papiloma humano [tipos 16, 18] (recombinante,
adyuvada, adsorbida))

GlaxoSmithKline Biologicals SA retir6 su solicitud de uso de Cervarix en individuos a partir de los nueve
afnos para la prevencion del cancer de cabeza y cuello causado por ciertos tipos del virus del papiloma
humano (VPH).

La empresa retird la solicitud el 22 de octubre de 2021.

éQué es Cervarix y para qué se utiliza?

Cervarix es una vacuna que se utiliza a partir de los nueve afios de edad para proteger frente a las
siguientes enfermedades causadas por ciertos tipos de VPH:

e cancer de cervix (cuello del Utero) o ano;

e lesiones precancerosas (crecimiento celular anormal) en la zona genital (cervix, vulva, vagina o
ano).

Se trata de una suspensién inyectable que contiene proteinas para dos tipos de VPH (16 y 18) y se
presenta en viales o jeringas precargadas.

Cervarix esta autorizado en la UE desde septiembre de 2007. Se puede obtener mas informacidn sobre
los usos actuales de Cervarix en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cervarix.

éQué modificacion habia solicitado la empresa?

La empresa solicité ampliar el uso de Cervarix en individuos a partir de los nueve afios para incluir la
proteccidn frente a canceres de cabeza y cuello relacionados con la infeccion por el VPH. Estos
canceres comparten caracteristicas importantes con el cancer de cuello uterino relacionado con el VPH,
incluida la aparicion de la enfermedad a una edad temprana y los tipos de VPH implicados.
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éComo actua Cervarix?

Los virus del papiloma son virus que causan verrugas y crecimiento anormal del tejido. Existen mas de
100 tipos de virus del papiloma, algunos de los cuales se asocian a canceres genitales y anales, asi
como canceres de cabeza y cuello, especialmente canceres de la boca y la garganta. Los tipos de VPH
mas frecuentes implicados en estos canceres son los tipos 16 y 18. Todos los tipos del VPH tienen una
cubierta o «capside», que esta formada por proteinas distintivas denominadas «proteinas L1».

Cervarix contiene proteinas L1 purificadas para los tipos 16 y 18 del VPH. Cuando se vacuna a una
persona, el sistema inmunitario del organismo fabrica anticuerpos frente a las proteinas L1. Si mas
adelante la persona entra en contacto con el virus SARS-CoV-2, su sistema inmunitario lo reconocera y
estara preparado para defender al organismo contra él. De este modo, mejorara la proteccion contra
las enfermedades causadas por esos virus.

En la prevencidon del cancer de cabeza y cuello, se esperaba que Cervarix actuase de la misma forma
que lo hace en su indicacién actual.

éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los resultados de un estudio principal en el que se examind la eficacia de Cervarix
en la prevencién de la infeccion por el VPH en la boca y la garganta. Los resultados se basaron en

4 871 nifias de entre 12 y 15 afos que recibieron Cervarix o una vacuna de comparacion que no es
activa contra el VPH (en este caso, una vacuna contra el virus de la hepatitis B). La eficacia se midid
analizando muestras de saliva para determinar el ADN (material genético) del virus del VPH.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiese evaluado la
informacion inicial facilitada por la empresa y preparado una serie de preguntas para la empresa. La
empresa no habia respondido a las preguntas en el momento de la retirada.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la informacién disponible, en el momento de la retirada la Agencia tenia reservas vy,
provisionalmente, consideraba que Cervarix no hubiera podido aprobarse para la prevencion del cancer
de cabeza y cuello. En particular, la Agencia tenia reservas sobre el disefio del estudio principal. La
Agencia sefialé que la forma en que se midio la prevencién de la infeccion persistente por el VPH en la
boca y la garganta no fue adecuada, ya que las pruebas solo se realizaron una vez y no se repitieron a
lo largo del tiempo. Ademas, los resultados no fueron estadisticamente significativos.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia no pudo extraer conclusiones sobre la
eficacia de Cervarix en la prevencion de los canceres de cabeza y cuello relacionados con la infeccion
por el VPH y consider6 que los beneficios de Cervarix en este uso no superaban a los riesgos.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que la
retirada se hacia por el hecho de que los datos disponibles no se consideraban suficientes para concluir
una relacion riesgo/beneficio positiva para la indicacidn propuesta.
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éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no hay consecuencias para las personas que participan en
ensayos clinicos con Cervarix.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacién adicional acerca de su tratamiento, hable
con su médico responsable en el ensayo clinico.
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