Estudio del primer pais latinoamericano en implementar un programa nacional de
deteccion del VPH demuestra un control eficaz del cancer cérvicouterino.

El estudio piloto mexicano de “Cancer Causes & Control” muestra la eficacia de la prueba del VPH y su
viabilidad para los programas nacionales poblacionales de control del cancer.

México — 14 de julio de 2010 — Un estudio publicado hoy “primero en linea” en Cancer Causes &
Control demuestra que el analisis del virus del papiloma humano (VPH) mediante la prueba digene®
HPV de QIAGEN ofrece un control mas eficaz del cancer cérvicouterino frente al Papanicolaou rutinario
(citologia). El estudio contd con la participaron de 50 000 mujeres de todo México, el primer pais
latinoamericano que implementa un programa nacional de tamizaje para los tipos de alto riesgo del
VPH que pueden causar cancer cérvicouterino.

Esta investigacion constituye la mayor demostracién de cribado primario del VPH realizada en América
Latina. Concebida como estudio piloto para determinar la aplicacion real y el rendimiento de las
pruebas de ADN del VPH en el sistema sanitario nacional de México, el estudio confirmé la viabilidad y
eficacia de la prueba del VPH como estrategia de tamizaje primario del cancer cérvicouterino en un
programa nacional de base poblacional.

“Los programas poblacionales que utilizan pruebas del VPH-alto riesgo pueden mejorar la prevenciony
el control del cdncer cérvicouterino en México y en otras poblaciones en las que el tamizaje citoldgico
sea inadecuado para detectar los precursores del cancer cérvicouterino", afirma el autor principal del
estudio, el Dr. Eduardo Lazcano-Ponce, Director Ejecutivo del Centro de Investigacién en Salud
Poblacional del Instituto Nacional de Salud Publica de Cuernavaca, México. "Los resultados obtenidos
son la prueba contundente de la eficacia de los programas poblacionales de tamizaje del ADN del VPH."

"Nuestro estudio aporta evidencia clara de la necesidad de ampliar las pruebas del VPH en México y
paises similares. En calidad de estudio piloto de aplicaciéon practica, la investigacion fue disefiada
considerando las cuestiones y los problemas diarios que afrontan los médicos y administradores de
hospitales en un entorno clinico habitual. Aun con estas consideraciones, el estudio demostré buenos
resultados en la implementacién de una estrategia de control del cancer cérvicouterino con la prueba
de VPH. Es muy probable que estos resultados tengan gran repercusién en América Latina, ya que la
regidn cuenta con una tasa de cdncer cérvicouterino elevada. Asimismo, el estudio podria gozar de
resonancia en Europa, donde algunos gobiernos estan actualmente tratando de implementar nuevos
programas nacionales de tamizaje del cancer cérvicouterino," manifestd el Dr. Attila T. Lorincz, coautor
del estudio y profesor de Epidemiologia Molecular en el Wolfson Institute of Preventive Medicine de
Londres.

A las 50 159 mujeres que participaron en el estudio, dentro del programa del Instituto Mexicano del
Seguro Social (IMSS),se les hizo tanto la citologia convencional como la prueba de ADN del VPH con la
prueba digene HPV de QIAGEN (también conocida como la prueba Hybrid Capture® 2 HPV DNA). “Los
resultados mostraron que la sensibilidad clinica de la prueba de detecciéon del ADN del VPH utilizando
la prueba digene HPV es dos veces superior a la de la citologia, ya que detecta el 93,3% de las lesiones
pre cancerosas y cancerosas, en comparacion con el 40% de la citologia. Segun los autores del estudio,
una mejor deteccidn aumenta las posibilidades de intervenir con un tratamiento temprano, y la



sensibilidad superior de la prueba del VPH permite intervalos de tamizaje sustancialmente mayores,
ofreciendo asi una buena relacién coste-eficacia.

En paises renta media como México, que cuentan con la infraestructura necesaria para integrar en el
sistema sanitario el tamizaje rutinario del cdncer cérvicouterino pero donde las barreras geograficas,
culturales y econdmicas impiden que muchas mujeres se hagan regularmente la prueba de
Papanicolaou, la prueba del VPH es una alternativa estratégica. "La citologia cervical ha reducido
considerablemente la incidencia de cancer invasivo del cuello uterino en los paises industrializados. Sin
embargo, esta opcion requiere la repeticién de la prueba de Papanicolaou a intervalos cortos, la
confirmacién de anomalias por colposcopia, la realizacién de biopsias y la confirmacion histoldgica con
el fin de tratar las lesiones precursoras de cancer. Este tipo de programa es muy costoso y muchos
paises en desarrollo no se lo pueden permitir ", escribe el Dr. Lazcano Ponce, “Se necesitan nuevas
alternativas de mayor sensibilidad para prevenir el cancer cérvicouterino , que contribuyan a mejorar el
tamizaje ... Las pruebas del VPH han demostrado ser una herramienta de deteccidn de alta sensibilidad
para las lesiones cervicales precursoras de cancer y se han utilizado con éxito en diversos entornos
clinicos; diversos ensayos clinicos y estudios epidemioldgicos han demostrado la idoneidad de la
prueba del VPH-alto riesgo en los programas poblacionales”.

La prueba del VPH de Captura de Hibridos 2 de QIAGEN utiliza una avanzada tecnologia molecular
altamente sensible, estandarizada y fiable. La prueba se puede automatizar para lograr un rendimiento
elevado. Ademas, proporciona resultados objetivos y requiere menos recursos técnicos que la citologia.

"Los ultimos resultados demuestran que la aplicacién de la prueba del VPH es factible y altamente
eficaz", afirma Peer Schatz, Director General de QIAGEN. "El estudio supone la confirmacién de que la
prueba de VPH puede - y debe - ser implementada en México y otros paises. La prueba del VPH de
QIAGEN ya se estd utilizando en Estados Unidos y Europa. La inclusidn de la prueba de VPH como
procedimiento estandar de atencién médica en México y otros paises similares es un paso importante
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en la lucha contra el cancer cérvicouterino a nivel mundia

Informacién sobre el cancer cérvicouterino y la prueba digene HPV
A nivel mundial, el cancer cérvicouterino afecta cada afio a unas 500 000 mujeres, siendo la segunda
neoplasia maligna mas comun en las mujeres. Como la causa del cdncer cérvicouterino es conocida y se
puede identificar a las mujeres afectadas, la enfermedad se puede prevenir y tratar con éxito si las
mujeres tienen acceso a programas de prevencidn organizados.

En EE.UU., la prueba digene HPV se ha homologado para el uso conjunto con la prueba de
Papanicolaou en mujeres a partir de 30 afios. En Europa ha sido aprobada como prueba de cribado
inicial para la poblacidén general, pudiéndose utilizar de forma individual o junto con una prueba de
Papanicolaou. También se utiliza como prueba de seguimiento en caso de que se obtengan resultados
no concluyentes en la prueba de Papanicolaou. Para obtener mas informacion sobre el VPH y el cancer
cérvicouterino, visite: www.theHPVtest.com.



