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Recomendaciones de vacunacion en el brote
actual de viruela del mono

Aprobado por la Comision de Salud Publica en la reunion mantenida el 12 de julio de 2022

Numerosos paises del mundo, sobre todo de Europa y América, estan notificando casos de viruela
del mono desde que, en mayo de 2022, se comunicara la primera aparicidn de casos no relacionados
con viajes internacionales en Reino Unido. Actualmente se han notificado a nivel mundial mas de
7.000 casos. El Comité de Emergencias de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), reunido el 25
de junio, declaré que este brote internacional no constituye en este momento una Emergencia de
Salud Publica de Importancia Internacional®.

En Espafia, a fecha 5 de julio de 20222 se han notificado 1.256 casos de viruela del mono, segun la
Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (RENAVE). De ellos, 1.242 son hombres y 14 son mujeres,
con una edad que oscila entre 3y 67 afios (mediana de edad de 37 afios y rango intercuartilico 31-44
afios). Se hospitalizaron 30 casos, pero ninguno de los casos ha fallecido. EI mecanismo de
transmisién mas probable en la gran mayoria de los casos notificados hasta el momento es contacto
estrecho en el contexto de relaciones sexuales de alto riesgo. La informacién sobre situacion
epidemioldgica se actualiza regularmente en:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMonkeypox/h

ome.htm

Las medidas adoptadas para el control del brote se han basado fundamentalmente en la deteccidn
precoz de los casos y el aislamiento, identificacion y seguimiento de contactos. No obstante, en la
evolucion del brote se observa un incremento mantenido en el nimero de casos confirmados, asi
como dificultades en la identificacion de contactos estrechos, asi como en su vacunacion en los
primeros 4 dias tras el contacto. Por el momento, el riesgo de infeccidén continda circunscrito
principalmente al dmbito de hombres que tienen sexo con hombres (HSH), fundamentalmente en el
contexto de relaciones sexuales de alto riesgo.

Teniendo en cuenta el mecanismo de transmisién predominante, algunos paises como Reino Unido®
y Canada (Toronto)* han incluido en sus recomendaciones la vacunacién preexposicién a colectivos
HSH de mayor riesgo y, en el caso de Reino Unido3, también a trabajadores sanitarios con riesgo de
exposicion, al igual que se recomienda desde la OMS®.

La Comisidon de Salud Publica, el pasado 9 de junio acordd unas recomendaciones preliminares de
vacunacion fundamentadas en la disponibilidad limitada de dosis y en la situacién del brote en ese
momento®. En el momento actual se valoran nuevamente las recomendaciones de vacunacion frente
a viruela del mono en funcién de la evolucién del brote y de la disponibilidad de un mayor nimero
de dosis de vacuna préximamente.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMonkeypox/home.htm
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1. Estrategia de vacunacion

En 2013 la Comisién Europea autorizé la vacuna IMVANEX® (de Bavarian Nordic)’ para la
inmunizacion activa frente a la viruela en adultos (218 afios). Esta vacuna, considerada de tercera
generacion, contiene una forma atenuada del virus que no es replicativa (no provoca la enfermedad)
y es mas segura que las anteriores vacunas frente a viruela. Esta misma vacuna se autorizo en EE.
UU. en 2019 (con el nombre comercial de JYNNEOS®) para la prevencion de la viruela y el monkeypox.

Aunque no se han realizado estudios de eficacia en humanos con la vacuna IMVANEX®, se estudio la
eficacia protectora frente a la viruela a partir de estudios de desafio en animales. Ademas, se observd
una eficacia protectora frente a monkeypox del 100% en estudios de desafio en animales, incluidos
macacos’®. Esta vacuna no estd autorizada para su uso en la poblacion infantil, embarazadas y
mujeres lactantes, sin embargo, no se contraindica en estas poblaciones y se ha utilizado en los
brotes ocurridos en Reino Unido. La informacidon disponible sobre la infeccion en embarazadas es
muy limitada pero algunos estudios han observado graves complicaciones en los fetos de
embarazadas infectadas por el virus monkeypox, e incluso la muerte fetal®*°. También la poblacién
infantil y las personas con inmunosupresion pueden tener mayor riesgo de infeccién grave por
monkeypox y/o peor evolucidn que otras personast!. Ademds, se han realizado estudios que incluian
participantes inmunocomprometidos sin que se haya observado un incremento de eventos adversos
en este grupo de poblacion’. Desde el CDC y Reino Unido se recomienda su utilizacién tras una

valoracién individualizada de estas personas a nivel clinico>®,

La vacuna IMVANEX® se ha ofrecido a los contactos de los casos en brotes de monkeypox de Reino
Unido en 2018 y 2019. En el brote de 2018, se diagnosticaron 3 casos de monkeypox y se vacund a 5
contactos de la comunidad y a 126 contactos sanitarios; no se identificaron casos secundarios. En
2019, ante un caso importado de monkeypox, se vacund a 17 contactos entre los que se incluian
algunos menores de 18 afios e incluso algunos de corta edad. No se notificé ninglin evento adverso?2.

Desde que IMVANEX® se autorizé en la Unidn Europea (UE), esta vacuna no ha estado disponible de
forma inmediata. Para permitir la contencién del brote actual, los Estados Miembros de la UE
acordaron la compra de alrededor de 110.000 dosis de la vacuna JYNNEOS® a través de la Autoridad
Europea de Preparacién y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (European Health Emergency
preparedness and Response Authority —HERA-)**. El Grupo Operativo de Emergencias de la Agencia
Europea de Medicamentos junto con el Grupo de Trabajo de Bioldgicos del CHMP y la Direccidn
Europea de Calidad del Medicamento y Asistencia Sanitaria han evaluado las especificidades de esta
vacuna para utilizarla en lugar de IMVANEX®. Concluyendo que tanto IMVANEX® como su
equivalente autorizada por la FDA, JYNNEOS®, son las vacunas mas adecuadas frente a monkeypox.

Ante la situacién actual de incremento progresivo del nimero de casos se han revisado y ampliado
las recomendaciones de vacunacion, tanto preexposicién como posexposicidon, como se comenta a
continuacién, estableciendo mds adelante la priorizacién teniendo en cuenta la situacion
epidemioldgica y la disponibilidad de vacuna.

1.1. Profilaxis preexposicion

Se recomienda la vacunacién en las personas que no hayan pasado la enfermedad con mayor riesgo
de exposicion:
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1. Personas que mantienen prdcticas sexuales de alto riesgo, fundamentalmente pero no
exclusivamente GBHSH (Gays, Bisexuales y Hombres que tienen sexo con Hombres) incluidas
dentro de las indicaciones de la profilaxis preexposicion al VIH (PrEP) o con infeccion por el VIH
en seguimiento en las consultas hospitalarias y que no hayan pasado la enfermedad.

2. Personas con riesgo ocupacional como personal sanitario en consultas especializadas en
atencion de ITS/VIH que atienden a personas con practicas de alto riesgo y personal de
laboratorio que manejan muestras potencialmente contaminadas con virus Monkeypox o
personal que se encarga de la desinfecciéon de superficies en locales especificos donde se
mantienen relaciones sexuales de riesgo.

1.2. Profilaxis posexposicion
Se recomienda la vacunacion en:

1. Contactos estrechos de casos confirmados con alto riesgo de enfermedad grave:
a. Personas con inmunodepresion, incluyendo infeccién con VIH con <200 cél/ml
b. Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacién
c. Poblacion infantil de cualquier edad

La vacunacion en la poblacién infantil (<18 afios) y en mujeres embarazadas no estd
contemplada en la ficha técnica de IMVANEX, sin embargo, la enfermedad puede ser mds grave
y causar secuelas. Ademds, hay experiencia de utilizacién de vacunas de viruela en brotes de
monkeypox (ver introduccion de apartado 1). Se recomienda la utilizacion de un
consentimiento informado en estos grupos de poblacién tras realizar una evaluacién
individualizada del riesgo/beneficio.

2. Otras personas, ya incluidas en el Protocolo para la deteccion precoz y manejo de casos ante la
alerta de viruela de los monos (Monkeypox)**:

a. Personal sanitario que haya tenido un contacto cercano (inferior a 1 metro en la
misma habitacién) sin EPI o que ha presentado alguna incidencia en el uso del EPI.

b. Personal de laboratorio que maneje muestras de pacientes sospechosos o
confirmados de MPX que ha presentado alguna incidencia en el uso del EPI.

c. Contactos estrechos (independientemente de su vulnerabilidad) de casos
confirmados, en caso de mayor disponibilidad de dosis.

2. Conclusidn y priorizacion

En el momento actual, con dificultad en la deteccién precoz de contactos estrechos tras exposicién y
con el objetivo de prevenir la aparicién de nuevos casos, se priorizard por este orden:

1. La profilaxis preexposicion para las personas menores de 45 afos de edad que mantienen
practicas sexuales de alto riesgo, fundamentalmente pero no exclusivamente GBHSH (Gays,
Bisexuales y Hombres que tienen sexo con Hombres) incluidas dentro de las indicaciones de
la profilaxis preexposicion al VIH (PrEP) o con infeccion por el VIH en seguimiento en las
consultas hospitalarias y que no hayan pasado la enfermedad, ni recibido la vacuna de viruela
con anterioridad.
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2. La profilaxis posexposicion de contactos estrechos de casos confirmados, sobre todo
aquellos con alto riesgo de enfermedad grave (poblacién infantil, las embarazadas y las
personas con inmunodepresidn), asi como personal sanitario y de laboratorio con contacto
con casos confirmados y que hayan tenido alguna incidencia en el uso de EPI.

En el momento actual se administrard una sola dosis en la profilaxis preexposicién. La segunda

dosis se administrara cuando se disponga de un mayor nimero de dosis (se daran las indicaciones

oportunas).

En profilaxis posexposicién, se administrara igualmente una sola dosis en los primeros 4 dias tras
el primer contacto estrecho, aunque podra ofrecerse hasta los 14 dias.

Se completard la vacunacidon con una segunda dosis cuando se disponga de mayor cantidad de
vacuna. En las personas con antecedente de vacunacidn frente a la viruela se podria valorar
suprimir la administracion de una segunda dosis.

En ambos tipos de profilaxis se administrardan dos dosis, separadas al menos 28 dias en personas
inmunodeprimidas, incluyendo personas con infeccién con VIH con CD4 <200 cél/ml.

Estas recomendaciones se iran adaptando en funcion de la situacion epidemioldgica y la
disponibilidad de vacunas.
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