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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 9 de junio de 2022

1. Viruela del mono y vacunacion

La viruela del mono (monkeypox, MPX) es una enfermedad zoonética virica poco frecuente
producida por el virus monkeypox (virus ADN), perteneciente al género Orthopoxvirus. Tras la
erradicacion de la viruela es el Orthopoxvirus mas importante.

Los primeros casos humanos se identificaron en la Republica Democratica del Congo en 1970.
El nimero de casos en paises de Africa occidental y central ha aumentado durante la dltima
década y, en la actualidad, hay diversos paises en Africa con brotes activos de MPX. Fuera de
Africa, en los Ultimos afios, se han documentado casos de MPX en diferentes paises como en
EE. UU., Reino Unido, Israel y Singapur“*>. Todos estos eventos se han vinculado a un caso

importado o a un contacto con animales importados de zonas endémicas*>®.

La vacunacion previa frente a la viruela puede conferir proteccion cruzada frente al MPX’. El
efecto protector de la vacunacién se pierde con el tiempo, pero es esperable que la proteccién
frente a enfermedad grave se mantenga en adultos previamente vacunados mayores de 50
afios®. Los datos previos de Africa sugieren que las antiguas vacunas (de primera generacion)
frente a la viruela tienen una efectividad mayor del 85% frente a MPX. La U.S. Food and Drug
Administration (FDA) autorizé en 2019 la vacuna frente a la viruela de tercera generacién (con
el nombre comercial de JYNNEQOS) para la prevencién de la viruela y el MPX. En la Unidn
Europea (UE) esta misma vacuna se autorizd con el nombre comercial de IMVANEX en 2013,
para la prevencién de la viruela, no de MPX. Actualmente no hay ninguna vacuna frente a MPX
autorizada en la UE, pero la vacunacion posexposicién temprana con vacuna frente a la viruela

puede prevenir la infeccién por MPX o hacer que la sintomatologia sea menos grave®*.

El primer brote fuera de Africa se produjo en EE. UU. en abril de 2003 tras contacto con
animales de compafiia exéticos importados de Africa occidental. Se notificaron un total de 71
casos. Como medida de prevencién de la transmisién se administré la vacuna ACAM2000 a 30
personas (7 personas como medida preexposicidon y 23 personas como posexposicién). No se
notificaron eventos adversos graves, pero 3 de ellos (10%) tuvieron exantema en las dos
semanas siguientes tras la vacunacién (uno de ellos con diagndstico de MPX)*.

En 2018 y 2019, Reino Unido ofrecid la vacuna IMVANEX a los contactos de los casos en brotes
de MPX, incluido a menores de 18 afos. En 2018, se diagnosticaron 3 casos de MPX 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 MPX, se vacund a 17 contactos entre los que
se incluian algunos menores de 18 afios e incluso algunos de corta edad. No se notificd ningin
evento adverso™.
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2. Situacion del brote actual

El 14 de mayo de 2022, la Agencia Nacional de Seguridad Sanitaria de Reino Unido (UKHSA)
informd sobre la identificaciéon de dos casos de MPX, sin antecedente reciente de viaje y sin
contacto con un caso de MPX importado semanas previas del que se habia informado el 7 de
mayo. UKHSA confirmé otros cuatro casos de MPX el 16 de mayo, también sin antecedentes
de viajes recientes a areas endémicas y sin contacto conocido con los casos anteriores.

A dia 6 de junio, se han notificado 198 casos confirmados de MPX en Espafia y al menos 586 en
el mundo. La mayoria son hombres jévenes con antecedente de relaciones en contextos
sexuales de riesgo. El cuadro clinico es en general leve y la evolucién favorable.

La situaciéon del brote se actualiza regularmente en:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMonkeyp

ox/home.htm

3. Vacunacion frente a la viruela en Espafiia

En Espafa, la vacunacién antivariélica se administré desde 1903, siendo obligatoria entre 1944
y 1979 administrandose rutinariamente a los 20 meses de edad. Sin embargo, las coberturas
fueron declinando en los ultimos afios de vacunacidn, especialmente a partir de 1972,
posiblemente debido a la eliminacion de la enfermedad en Espafia y en Europa y a la menor
percepcién del riesgo por la poblacién. Desde 1979, la OMS recomienda la vacunacion solo en
personal que trabaja en laboratorios con el virus o personas expuestas a otros Orthopoxvirus.

4. Vacunas frente a la viruela

En 2013 la Comisién Europea autorizé la vacuna IMVANEX (de Bavarian Nordic)™ para la
inmunizacion activa frente a la viruela en adultos (=18 afos). Esta vacuna, considerada de
tercera generacion, contiene una forma viva modificada del virus de la viruela que no es
replicativa (no provoca la enfermedad) y es mas segura que las anteriores vacunas frente a
viruela. Esta misma vacuna se autorizé en EE. UU. en 2019 (con el nombre comercial de
JYNNEOQS) para la prevencién de la viruela y el monkeypox.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMonkeypox/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMonkeypox/home.htm
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A continuacidn, se incluyen las principales caracteristicas de la vacuna IMVANEX, segun su
ficha técnica™:

IMVANEX

(vacuna de tercera generacion)

Modo de | 2 dosis separadas 28 dias, administradas por via subcutdnea
administracién

Eficacia Eficacia clinica desconocida.

Seroconversién tras 2 dosis del 80-100% en personas sanas, y del
60% en inmunocomprometidas.

Tras una dosis Unica la seroconversion en personas sin
antecedente de vacunacion frente a viruela es entre el 5y el 11%
a los 7 dias, y entre el 11 y el 57% a los 28 dias, aunque en
personas con antecedente de vacunacion puede llegar al 80%"*>.

Perfil de seguridad No se ha documentado ninguna reaccién adversa grave tras su
administracion.

Presentacién Suspension inyectable en vial monodosis.

Administracidn por inyeccién subcutdnea.

Precauciones especiales | Conservar en congelador (a -20°C +/-5°C o -50°C +/-10°C o -80°C
de conservacion +/-10°C). La fecha de caducidad depende de la temperatura de
conservacion.

Si se ha conservado antes a -20°C +/-5°C, la vacuna puede
conservarse a corto plazo en un frigorifico entre 2°C y 8°C
durante un maximo de 8 semanas antes de su uso.

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 estda autorizada para su uso en la
poblacién infantil, embarazadas y mujeres lactantes, sin embargo, no se contraindica en estas
poblaciones, y se ha utilizado en los brotes ocurridos en Reino Unido en la poblacién infantil.
Se han realizado estudios que incluian participantes inmunocomprometidos sin que se haya
observado un incremento de eventos adversos en este grupo de poblacién'®. Desde el CDC y
Reino Unido, se recomienda su utilizacién tras una valoracién individualizada de estas

personas a nivel clinico™"’.
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5. Recomendaciones de uso de la vacunacion en el brote actual de viruela del
mono

Como medida de control de la infeccién se deberdn seguir las recomendaciones de proteccion
establecidas en el Protocolo para la deteccion precoz y manejo de casos ante la alerta de la
viruela de los monos (Monkeypox) en Espafia™®.

El uso de la vacuna IMVANEX en el marco del brote actual de viruela del mono puede tener un
papel en la prevenciéon o atenuacion de la enfermedad como profilaxis posexposiciéon en
contactos estrechos de casos confirmados (ver definicion en Protocolo para la deteccion

precoz y manejo de casos ante la alerta de viruela de los monos (monkeypox) en Espaiia™).

En el momento actual, y teniendo en cuenta la disponibilidad limitada de dosis, se prioriza la
vacunacidén posexposicion. No se recomienda, en estos momentos la vacunacién
preexposicion, aunque podria recomendarse mas adelante en funcion de la disponibilidad de
dosis y la evolucion del brote.

Se definen dos posibles escenarios. La eleccién de uno u otro se realizard en funcién de la
disponibilidad de vacunas y de las caracteristicas de la enfermedad y la evolucidn del brote.

A. Escenario 1. Vacunacion de los contactos estrechos identificados

Se ofrecerd la vacunacién de las personas clasificadas como contacto estrecho de casos
confirmados, segun la definicién establecida en el Protocolo para la deteccion precoz y
manejo de casos ante la alerta de viruela de los monos (monkeypox) en Espafia®:

B. Escenario 2. Vacunacion de contactos estrechos que sean personas con alto
riesgo de gravedad o de exposicion

Se priorizard la oferta de la vacunacion a:

- Personas con inmunodepresién, incluyendo infeccion con VIH con <200 cél/ml.

- 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.

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

Teniendo en cuenta la disponibilidad limitada actual de dosis de vacuna, se ofrecera una dosis
en los primeros 4 dias tras el contacto estrecho con un caso confirmado con la finalidad de
intentar evitar la enfermedad.

Cuando se disponga de un suministro de vacunas suficiente, se podrd completar la vacunacion
con una segunda dosis a los 28 dias de la primera dosis administrada en las personas que no
tengan antecedente de vacunacion frente a la viruela. En caso de que tengan antecedente de
vacunacion se valorarad si es necesaria la administraciéon de una segunda dosis.
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Esta propuesta se ird adaptando a medida que haya mds informacion disponible sobre la
epidemiologia del brote, su evolucion y la disponibilidad de vacunas.
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