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Resumen

Objetivo: Analizar el impacto sanitario y econdmico de la vacunacion frente al cancer de cérvix
en Espafia con la vacuna VPH 16/18 adyuvada AS04 (Cervarix®) desde la perspectiva del Sistema
Nacional de Salud.

Material y métodos: Adaptacidon al entorno espafol de un modelo farmacoeconémico que
simula el impacto que podria esperarse de los actuales programas de vacunacion infantil sobre la
carga de las lesiones precursoras y cancer de cérvix. El modelo emplea datos epidemiolégicos
nacionales y la eficacia demostrada por la vacuna en ensayos clinicos.

Resultados: Considerando la cobertura vacunal media en Espafa, el modelo estima que
actualmente la vacunacion con Cervarix® podria evitar anualmente 45.060 ASCUS, 35.166
lesiones CIN1, 29.549 lesiones CIN2/3 y 1.053 casos de cancer de cérvix, lo que supondria evitar
unos costes sanitarios totales de 89.271.085 euros.

Conclusiones: Lavacunacion con Cervarix® en Espafa disminuiria los casos de cancer de cérvix y
lesiones precursoras y los consecuentes costes sanitarios asociados a su tratamiento.

© 2011 SEGO. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Healthcare and economic impact of vaccination against cervical cancer and precursor
lesions in Spain

Abstract

Objective: To evaluate the healthcare and economic impact of vaccination against cervical
cancer with the HPV 16/18 AS04-adjuvanted vaccine (Cervarix®) in Spain from the perspective of
the national health system.

Material and methods: A health economics model was adapted to the Spanish environment.
The model simulated the impact of current vaccination programs on the burden of precancerous
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lesions and cervical cancer. National epidemiological data and the vaccine efficacy shown in

clinical trials were used.

Results: Considering the average vaccination coverage in Spain, the model estimated that
vaccination with Cervarix® would prevent 45,060 cases of atypical squamous cells of undeter-
mined significance (ASCUS), 35,166 cases of low-grade squamous intraepithelial lesions (LSIL),
29,549 cases of high-grade squamous intraepithelial lesions (HSIL) and 1,053 cases of cervical
cancer. Thus, vaccination would save 89,271,085 € in direct medical costs.

Conclusions: Vaccination with Cervarix® in Spain would significantly reduce the number of cases
of cervical cancer and precancerous lesions and the associated medical costs.

© 2011 SEGO. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

En octubre de 2007 el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud aprobd la inclusion de la vacunacion
sistematica frente al virus de papiloma humano (VPH)' en
el Calendario Nacional de Vacunacién. Siguiendo las reco-
mendaciones de la Comision de Salud Publica se acordo la
inmunizacién anual, por parte de las comunidades auténo-
mas, de al menos una cohorte de nifias de entre 11y 14 afos
de edad.

Con esta medida se ponia a disposicion de la poblacion una
intervencion que habia demostrado ser eficaz, segura y que
tenia el potencial de evitar un gran nimero de casos de
cancer de cérvix y lesiones precursoras causadas por la
infeccion de VPH.

En el momento de la inclusion de la vacunacion en el
calendario solo estaba autorizada en Espafia una vacuna,
Gardasil® (Sanofi-Pasteur), vacuna VPH 6, 11, 16, 18 adyu-
vada con sulfato de aluminio®. Posteriormente se autorizd
la vacuna Cervarix® (GlaxoSmithKline) VPH 16/18 AS04
adyuvada.

Cervarix® es una vacuna indicada para la prevencién de
lesiones cervicales premalignas y cancer de cérvix causados
por determinados tipos oncogénicos del VPH. La indicacion
esta basada en la demostracion de la eficacia en mujeres de
15 a 25 afos de edad y de la inmunogenicidad en nifas y
mujeres de 10 a 25 afios>.

Los resultados finales del ensayo clinico fase Il (PATRICIA)
llevado a cabo con Cervarix® se han incorporado reciente-
mente en la ficha técnica de la vacuna®“. Dichos resultados
confirman la eficacia de la vacuna en la prevencion de
lesiones premalignas causadas por los tipos oncogénicos
incluidos en la vacuna (16 y 18) y ademas demuestran una
proteccion adicional en la prevencion de lesiones causadas
por otros tipos oncogénicos mediante proteccién cruzada.

Ademas de esta evidencia clinica, que no existia en el
momento de la inclusion de la vacuna en el calendario, se
dispone de informacion epidemiolégica actualizada sobre la
incidencia del cancer de cérvix y sus lesiones precursoras en
nuestro pais>®.

Por otra parte, el seguimiento que el Ministerio de Sanidad
realiza sobre las coberturas de las distintas vacunas en las
comunidades auténomas’ proporciona datos reales sobre la
cobertura de vacunacion alcanzada en los programas de
prevencion del cancer de cérvix a nivel nacional.

Partiendo del escenario actual (prevalencia de lesiones
precursoras y cancer de cérvix, cobertura actual de los
programas de vacunacion y costes de la vacuna y de los

tratamientos de dichas pacientes), el presente estudio
simula cual seria el beneficio esperado en la reduccion de
dichas patologias y de los costes asociados a su tratamiento.

El objetivo del presente estudio es por tanto aportar datos
sobre el impacto sanitario y econdmico de la vacunacion
frente al cancer de cérvix en Espafia con la vacuna VPH
16/18 AS04 adyuvada (Cervarix®) desde la perspectiva del
Sistema Nacional de Salud.

Material y métodos

Se diseid un modelo de calculo en Microsoft Excel® para
estimar el impacto de la vacunacion en la prevencion de las
distintas patologias causadas por el VPH consideradas en el
estudio: ASCUS (atypical squamous cells of undetermined
significance), lesiones cervicales intraepiteliales de bajo
grado (CIN1) y alto grado (CIN2/3), y cancer de cérvix.

El modelo recoge la prevalencia de las distintas patologias
y los costes sanitarios derivados de su diagndstico y trata-
miento. Sobre estos datos, que definen la carga actual de las
distintas enfermedades en estudio, el modelo aplica la efi-
cacia demostrada por la vacuna en ensayos clinicos. Consi-
derando un valor de cobertura de vacunacion determinado,
el modelo proporciona los resultados en salud que se espe-
rarian si las mujeres que hoy presentan dichas patologias
hubiesen sido inmunizadas durante su infancia tal y como se
viene realizando en la actualidad con las nifias en edad de
calendario. Dichos resultados en salud se miden como casos
de las distintas patologias evitados por la vacunacion con
Cervarix®. Ademas, esos casos evitados se traducen en unos
recursos sanitarios cuyo consumo se evitaria al disminuir los
casos de lesiones precursoras y cancer de cérvix, evitando los
costes sanitarios correspondientes. La perspectiva empleada
para el analisis de costes fue la del Sistema Nacional de Salud,
considerando exclusivamente los costes sanitarios directos.

El modelo estima asi el beneficio esperado de la vacuna-
cién (en este caso con Cervarix®), medido como nimero de
casos evitados y los costes sanitarios asociados, a través de la
inmunizacion anual de la cohorte de nifias de calendario en
Espana.

Datos de entrada del modelo

El modelo se alimenta basicamente de 3 tipos de datos de
entrada o inputs: datos epidemioldgicos y de prevalencia
de las patologias; datos de costes sanitarios directos, y datos
de eficacia de la vacuna.
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