PROYECTO DE LEY
EL HONORABLE SENADO Y LA HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES

SANCIONAN CON FUERZA DE

LEY:

Artículo 1º: 
Impleméntense los medios necesarios para extender la vacunación obligatoria contra el Virus Papiloma Humano (H.P.V.) en la población femenina del ámbito de la Provincia de Buenos Aires, como método para la prevención del cáncer cervical y de otras lesiones pre-cancerosas y/o infecciosas anogenitales y orales atribuibles al mismo, que afectan  a ambos sexos.
Artículo 2º:
El Poder Ejecutivo fijará el organismo de aplicación de la presente Ley, que determinará, a su vez, las edades y condiciones que deberán reunir las mujeres pasibles de vacunación contra el Virus Papiloma Humano.
Artículo 3º: 
Autorízase al Poder Ejecutivo a crear la partida presupuestaria correspondiente y a realizar las adecuaciones necesarias para atender los requerimientos de la presente Ley.
Artículo 4º:
Comuníquese al Poder Ejecutivo

FUNDAMENTACIÓN

El cáncer cervical es una de las causas más comunes de muerte por cáncer en mujeres. La American Cancer Society estima que en el 2006 más de 9700 mujeres serán diagnosticadas de cáncer cervical y 3700 mujeres morirán por este cáncer en USA.

El cáncer cervical es infrecuente en mujeres menores de 25 años, aunque la incidencia aumenta progresivamente hacia los 40. Cerca del 80% del cáncer cervical ocurre en países subdesarrollados, primariamente debido a la falta de recursos para los programas de “Screening” del mismo.  En la Argentina el promedio de aparición del cáncer cervical es de 29 años. Por 10 menos 50% de los adultos sexualmente activos contraen HPV en algún momento de su vida. Es más común entre hombres y mujeres jóvenes. El cáncer cervical afecta desproporcionalmente a mujeres de nivel socioeconómico bajo con acceso irregular o sin acceso a la atención médica.

Virtua1mente todos los casos de cáncer de cuello son atribuib1es a la infección adquirida de Virus Papi1oma Humano (HPV). El intervalo entre la infección por HPV y la progresión maligna usualmente lleva por lo menos 10 años.

El HPV es un virus no envuelto que contiene un genoma circular que codifica para dos proteínas estructurales, L1 y L2, que forman la cápside viral. Además codifica para varias proteínas no estructurales que, si bien son importantes para el ciclo vira1, no son incorporadas al virión.

La infección se establece cuando una erosión de la capa más superficial de las células de la piel o de la mucosa permite al HPV infectar la capa más profunda. El virus parasita estas células, evadiendo de esta forma al sistema inmune del organismo. Así, la expresión y rep1icación vira1 ocurre en las capas superficiales, donde causan lesiones. La mayoría de las infecciones son autolimitadas debido a que el huésped eventualmente logra montar una respuesta inmune satisfactoria.

La infección genital por HPV es la enfermedad de transmisión sexual viral más común, con una prevalencia estimada de 20-40% entre las mujeres sexualmente activas. La mayoría de las lesiones por HPV son benignas, subclínicas y autolimitadas, y una alta proporción de infecciones asociadas con displasia de bajo grado revierte espontáneamente.

Las lesiones benignas inducidas por HPV incluyen verrugas anogenita1es, papilomas orales y 1aringeos y condilomas de la mucosa anogenital.

El riesgo es que a1gunas de las mismas tienen el potencial para progresar a cáncer invasivo. La infección a largo plazo por algunos tipos de HPV lleva a tumores malignos anogenita1es, entre los cuales se encuentra cáncer de ano, pene, vulva, vagina y cuello.
También una pequeña proporción de cáncer oral es atribuida al HPV. Alrededor de 1% de los adultos sexualmente activos en USA tienen verrugas genitales visibles.

Hay alrededor de 100 tipos de HPV, pero solo algunos tienen una clara relación con la transformación maligna. Los tipos 16 y 18 dominan el 50% y el 20% respectivamente del cáncer cervical. Estos dos tipos, además, se relacionan con una alta proporción de otros tipos de cáncer genital atribuidos al HPV.

En contraste, la infección cervical persistente con otros tipos de HPV oncogénicos se considera el factor de riesgo más importante para la progresión a displasia de alto grado, la cual se reconoce como una lesión precancerosa, cuya identificación y tratamiento previene el desarrollo de cáncer invasivo.
El Test de Papanicolaou establece si la mujer posee o no HPV, pero no determina el tipo del mismo.

Recientemente se reportaron notables avances  en la creación de vacunas contra el HPV. Estas vacunas estimulan el desarrollo de anticuerpos capaces de neutralizar la formación de viriones.

En Junio de 2006, La FDA ( Food and Drug Administration) licenció  la vacuna para usarse  en mujeres entre los 9 y 26 años en los EE.UU.. Dichos productos se denominan:

A) Merck: Gardasil®: Vacuna recombinante cuadrivalente contra el papilomavirus humano (Tipos 6,11,16 y 18). Ya se encuentra disponible comercialmente e incluye los tipos 6,11,16 y 18.
B) GlaxoSmithKline: Cervarixe®: vacuna recombinante bivalente contra el HPV (Tipos 16 y 18). En este momento se encuentra en fase final del estudio clínico. Protege contra

los tipos 16 y 18.

Ambas vacunas se focalizan en el HP16 y el HPV18 , quienes reúnen alrededor del 70% de los casos de cáncer cervical. Además, la vacuna de Merck incluye los tipos 6 y11, quienes juntos reúnen alrededor del 90% de las lesiones verrugosas genitales (también infectan el cuello uterino pero no están relacionados con cáncer).

Ambas vacunas están compuestas por proteínas de la cobertura externa del virus HPV (no hay material infeccioso en la vacuna) y son 3 dosis intramusculares que deben administrarse en un período de 6 meses. En el caso de Cervarix®, la primera en el momento, la segunda al mes y la tercera a los 6 meses. , en el caso de Gardasil® una en el momento, luego los dos meses y otra a los 6 meses.

Las estimaciones apuntan que las vacunas tienen por lo menos 90% de eficacia específica, aunque estudios preliminares demostraron 100% de eficacia con algunos subtipos de lesiones.

La vacuna sólo está contraindicada si hay alergia conocida a cualquiera de sus componentes. La vacuna no posee timerosal ni mercurio.
La vacunación contra la hepatitis B y la toma de anticonceptivos orales no modifican la eficacia de las vacunas. La administración simultánea de otras vacunas distintas a la de hepatitis B aún no fueron estudiadas. Aún así, no se espera que haya interacciones.
Aunque los resultados preliminares indican que es posible, por el momento no esta recomendada la vacuna para las embarazadas, mujeres lactando pueden recibirla. La toma de medicamentos inmunosupresores disminuye la eficacia de la vacuna.

La vacuna llegaría a Argentina en octubre, una vez que sea aprobada por la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT).
Lo ideal es que las mujeres sean vacunadas antes de que sean sexualmente activas. Esto se debe a que la vacuna es más efectiva en mujeres que no adquirieron aún ninguno de los 4 tipos de HPV cubiertos por la vacuna. Sin embargo, las mujeres sexualmente activas también pueden verse beneficiadas por la vacuna, aunque en menor proporción, ya que es posible que ya hayan contraído uno o más de los tipos de HPV cubiertos por la vacuna. por lo tanto, sólo le otorgaría protección contra aquellos tipos de HPV que aun no hay contraído. Es importante recalcar que la vacuna no trata la infección por HPV ya existente, ya sean verrugas genitales, lesiones precancerosas o cáncer.
Debido a que la vacuna no previene contra todos los tipos de HPV, no previene todos los tipos de cáncer cervical o verrugas genitales. Alrededor del 30% de los cánceres cervicales no son prevenidos, por lo tanto es importante para las mujeres continuar el screening para cáncer cervical. De la misma forma, no previene alrededor de 10% de las verrugas genitales.

Se están llevando a cabo estudios para comprobar si la vacuna es igualmente efectiva para prevenir la infección por HPV en hombres, los resultados estarán disponibles los próximos años.
Hasta el momento, los estudios abarcaron 5 años y está comprobado que las mujeres están protegidas durante este período. Aunque las especulaciones son bastante optimistas, aún no se conoce con exactitud el efecto a largo plazo de la vacuna y si es o no es necesario un refuerzo. La vacuna aparenta ser segura y no hay efectos adversos serios. El efecto adverso más común es dolor en el sitio de la inyección.
La vacuna es bien tolerada y presenta otros beneficios además de la reducción de la aparición de lesiones precancerosas y lesiones genitales externas: es una vacuna segura y representa un gran impacto positivo en la salud pública.

Es necesario recalcar que la vacuna no protege contra ninguna otra enfermedad de transmisión sexual.
Más allá de la determinación de embarazo, no es necesario realizar ningún estudio previo como condición para recibir la vacuna.

 Por los fundamentos expuestos, solicito a las Señoras y Señores Legisladores acompañar con su voto afirmativo el presente PROYECTO DE LEY.
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