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Miraflores -

Asunto: Respuesta a Carta N° 094-2011-ASPEC/PRES

De nuestra especial consideracion:
Nos es grato saludarlo para responde la carta recibida de la asociacién que usted preside.

La eficacia y seguridad de GARDASIL han sido ya establecidas en estudios clinicos en miles de
pacientes. Desde su aprobacion en 2006, la vacuna se ha administrado a millones de jovenes en
todo el mundo. Merck sigue con el firme compromiso de prevenir el ¢ancer cervicouterino.

Organizaciones de salud lideres a nivel nacional e internacional dan seguimiento y evalian
activamente la vacuna contra el virus de papiloma humano (VPH), y ellas siguen recomendando
su uso. Apenas el mes pasado, el Instituto de Medicina de Estados Unidos reafirmé la seguridad
de varias vacunas, incluyendo las vacunas contra el VPH, y concluyé: “A pesar de la gran
atencién de los medios y las opiniones arraigadas de varios sectores: la vacuna sigue siendo una
de las herramientas mas poderosas para la salud pablica”.

-Cada afio aproximadamente 12,000 mujeres en los Estados Unidos son diagnosticadas de
cancer cervicouterino, siendo la mayorfa de los casos provocados por los tipos 16 y 18 del VPH.
Por esta razén la comunidad médica se alegré cuando las vacunas contra el VPH se
distribuyeron por primera vez a gran escala en 2006, y la razén por la cual Merck sigue con sus
esfuerzos para prevenir el cancer cervicouterino.

En Pert, GARDASIL est4 indicado en:

a) Mujeres de 9 a 45 afios de edad para la prevencion del cancer cervical, vulvar y
vaginal, lesiones precancerosas o displasicas, verrugas genitales e infeccién
causada por el Virus del Papiloma Humano (VPH) de tipo 6, 11, 16 y 18 (que estan
incluidos en la vacuna). =

b) Hombres de 9 a 26 afios de edad para la prevencion de de lesiones genitales
externas e infeccién causada por VPH de Tipo 6, 11, 16 y 18.

GARDASIL no elimina la necesidad que tienen las mujeres de seguir sometiéndose a las
evaluaciones recomendadas para el cancer cervicouterino.

GARDASIL® es una marca registrada de Merck Sharp & Dohme Corp., una subsidiaria de Merck & Co., Inc.,
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Los receptores de GARDASIL no deben suspender examenes de deteccion para cancer anal, si
se le ha recomendado por parte de un proveedor del cuidado de la salud.

No se ha demostrado que GARDASIL proporcione proteccion contra tipos del VPH que son y
que no son de la vacuna, a los cuales la persona ya ha estado expuesta previamente a través de
la actividad sexual.

GARDASIL no esta disefiado para ser utilizado para el tratamiento de lesiones genitales externas
activas; cancer anal, vaginal vulvar y cervicouterino; neoplasia intraepitelial cervicouterina,
neoplasia intraepitelial vulvar, neoplasia intraepitelial vaginal o neoplasia intraepitelial anal.

No se ha demostrado que GARDASIL proteja contra una enfermedad por tipos del VPH que no
estan contenidos en la vacuna.

No todos los casos de cancer anal, vaginal y vulvar son provocados por el VPH, y GARDASIL
s6lo protege contra aquellos casos de cancer anal, vaginal y vulvar provocados por los tipos 16 y
18 del VPH.

Lo mas importante para Merck es la seguridad de sus productos y la seguridad de quienes usan
sus productos. Merck se preocupa por el perfil de seguridad de GARDASIL y vela por su uso
apropiado.

Gardasil tiene un perfil de seguridad robusto generado en estudios clinicos de mas de 25,000
personas en cerca de 40 paises alrededor del mundo; se han realizado numerosas evaluaciones
independientes para monitorizar eventos adversos después del uso de GARDASIL. Ademas, las
organizaciones internacionales lideres en salud rutinariamente monitorean y aun siguen
monitorizando GARDASIL.

En la carta que emitida a nuestros colegas el 20 de setiembre del 2011, a propésito de un
estudio realizado por SANE VAX, comentamos que nosotros no conocemos la metodologia
utilizada para este reporte de evaluacion, tampoco conocemos sus resultados.

En dicha carta no hacemos referencia ni confirmamos la presencia de ADN del virus del
papiloma humano (VPH) en la vacuna, ni en su composicién ni como contaminante.

En general, la tecnologia de DNA Recombinante (usando DNA para generar proteinas) ha sido
utilizada en la produccion de vacunas por muchas décadas.

Las vacunas que son manufacturadas usando tecnologia recombinante, incluyendo GARDASIL,
pueden potencialmente tener fragmentos detectables de DNA recombinante, no del virus, los
cuales son residuos esperados, producto del proceso de manufactura, son muy escasos y no
son contaminantes. No se ha identificado. un nexo entre la presencia de fragmentos de DNA_
recombinante y eventos adversos.

La produccién de GARDASIL no utiliza virus del papiloma humano vivo (VPH). GARDASIL
contiene particulas semejantes al virus (VLPs), que son proteinas de la capside que ayudan a
estimular el sistema inmune a través de los anticuerpos generados contra el VPH.

GARDASIL® es una marca registrada de Merck Sharp & Dohme Corp., una subsidiaria de Merck & Co., Inc.,
‘Whitehouse Station, N.J., EE.UU.
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En general, la tecnologia de DNA Recombinante (usando DNA para generar proteinas) ha sido
utilizada en la produccion de vacunas por muchas décadas.

Informacién de sequridad selecta sobre GARDASIL

GARDASIL est4 contraindicado para pacientes con hipersensibilidad, incluyendo reacciones
alérgicas graves a la levadura, o después de una dosis previa de GARDASIL.

Debido a que las vacunas pudieran provocar sincope, lo cual algunas veces resulta en
caidas con lesiones, se recomienda la observacion durante 15 minutos después de la
administracién. El sincope, algunas veces asociado con movimientos ténicos clénicos y otra
actividad similar a las convulsiones, ha sido reportado después de la vacunacién con
GARDASIL. Cuando el sincope se asocia con los movimientos ténicos clénicos, la actividad
por lo general es transitoria y responde tipicamente al restablecimiento de la perfusion
cerebral.

No se recomienda el uso de GARDASIL para mujeres embarazadas.

La reaccién adversa mas comun fue el dolor de cabeza. Las reacciones adversas comunes
que se observaron entre pacientes de GARDASIL, con una frecuencia de al menos 1.0 por
ciento y mas con referencia al placebo, fueron: fiebre, nauseas, mareos; y hematomas,
prurito, eritema, inflamacién y dolor en el sitio de la inyeccion.

Dosis y administracién de GARDASIL

GARDASIL es una vacuna intramuscular, de tres dosis y lista para utilizarse. GARDASIL
debe ser administrada en tres inyecciones intramusculares distintas, en la region del
deltoides de la parte superior del brazo o en el 4rea antero lateral del muslo. Se recomienda
el siguiente programa de dosis:

La primera dosis en la fecha seleccionada, la segunda dosis dos meses después que la
primera, y la tercera dosis seis meses después que la primera.

Acerca de MSD

EI MSD de hoy es un lider global del cuidado de la salud que trabaja para ayudar al mundo a
estar bien. MSD y Canada es conocido en Estados Unidos como Merck. A través de
nuestros medicamentos, vacunas, terapias biolégicas y productos de consumo y animal,
trabajamos junto con nuestros clientes y operamos en mas de 140 paises para brindar
soluciones de salud innovadoras. También demostramos nuestro compromiso con mejorar
el acceso al cuidado de la salud a través de programas de largo alcance que donan y
entregan nuestros productos a las personas que los necesitan. MSD. Estar Bien. Para mas

informacién, visite www.merck.comi. * -
Declaracién a Futuro
Este comunicado contiene “declaraciones a futuro”, tal como se define ese término en la Ley

de Reforma de Litigios sobre Valores Privados, de 1995. Estas declaraciones pueden incluir,
mas no estar limitadas a, declaraciones acerca de los beneficios de la fusién entre Merck y

GARDASIL® es una marca registrada de Merck Sharp & Dohme Corp., una subsidiaria de Merck & Co., Inc.,
‘Whitehouse Station, N.J., EE.UU.
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Schering-Plough, incluyendo futuro financiero y resultados de operacion, los planes,
objetivos, expectativas e intensiones y otras declaraciones que no son factores histéricos de
ambas compafiias. Dichas declaraciones se basan en las expectativas actuales de la
administracion Merck y estan sujetas a riesgos e incertidumbres. Los resultados actuales
pueden diferir de los expuestos en las declaraciones a futuro.

Los factores siguientes, entre otros, podrian causar que los resultados reales difieran de
aquellos establecidos en las declaraciones a futuro: la posibilidad que no se realicen las
sinergias esperadas a partir de la fusion de Merck y Schering-Plough o que no se realicen en
el periodo de tiempo esperado debido a, entre otros motivos, el efecto de la regulacién y
legislacién pendiente de la industria farmacéutica que podrian afectar a ésta dltima; el riesgo
que los negocios no se integraran de manera exitosa, la interrupcion de la fusién, lo cual
haria dificil mantener las relaciones operativas y de negocios. La capacidad de Merck para
predecir de forma acertada las condiciones futuras del mercado; dependencia en la eficacia
de las patentes de Merck asi como otras medidas de proteccion para productos innovadores;
el riesgo de una regulacion y politicas sanitarias nuevas y cambiantes en Estados Unidos y a
nivel internacional asi como la exposicién a litigio y/o acciones regulatorias. Merck no asume
obligacién alguna de actualizar de manera publica cualquier declaracién a futuro, como
resultado de informacién reciente, eventos futuros o de otro tipo. Los factores adicionales
que podrian ocasionar que los resultados difieran materialmente de aquellos descritos en la
declaraciones a futuro se pueden consultar en el Informe Anual 2009 de Merck en la Forma
10-K, y otros documentos de la compafiia con la Comision de Intercambio de Valores (SEC)

disponibles en el sitio web de la SEC(www.sec.gov).

La informacién de prescripcion y la Informacion del producto para el paciente sobre GARDASIL®
estan disponibles en http://www.merck.com.pe

Para mayor informacion le adjuntamos la carta emitida por la Agencia Europea de Medicamentos
a la empresa SANE VAX en referencia a la carta concerniente a GARDASIL.

Atentamen

Dra. Liliana M4
Gerente Médico
MSD - Pert
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