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Recomendacions da vacinacion no brote da

mpox (antiga variola do mono)

26 de agosto de 2024

1. ANTECEDENTES

En Espafa vacinouse fronte a variola dende 1903, sendo obrigatoria entre 1944 e 1979.
A vacina era administrada de forma rutineira aos 20 meses de idade.

No 2013 a Comisidn Europea autorizou a vacina IMVANEX (de Bavarian Nordic) para a
inmunizaciéon activa fronte a variola en adultos (18 ou mais anos). Esta vacina,
considerada de terceira xeracidn, contén unha porciéon atenuada do virus da variola
que non é replicativa (non provoca a enfermidade) e é mais segura que as anteriores
vacinas fronte a variola. Esta mesma vacina autorizouse en EEUU no ano 2019, baixo o

nome comercial JYNNEOS.

2. RECOMENDACIONS DO USO DA VACINACION NO BROTE ACTUAL DA MPOX
(AGOSTO 2024)

Co motivo da recente declaracion da OMS da alerta de saude publica internacional

sobre o abrocho de MPOX en varios paises, fundamentalmente no continente

africano, actualizénse os grupos nos que se recomenda a vacinacién fronte a MPOX:

A. Profilaxe post-exposicion:
« En contactos estreitos de casos confirmados que non pasasen a enfermidade.
A vacinacién debe realizarse nos primeiros 4 dias tras o contacto (ainda que
podera ofrecerse ata os 14 dias).
* As persoas con maior risco de enfermidade son:
o Persoas con alto risco de enfermidade grave ou complicacidns:
= Poboacién menor de 18 anos®

= Embarazadas en calquera trimestre xestacional®
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= Persoas con inmunodepresion™*

o Persoal sanitario con contacto achegado (inferior a 1 metro na mesma
habitacién) sin EPI ou que tivese algunha incidencia co mesmo.

o Persoal de laboratorio que manexe mostras de pacientes sospeitosos ou

confirmados e que tivesen algunha incidencia no uso do EPI.

*Ainda que non existen datos especificos sobre a vacinaciéon en menores de 18 anos e
mulleres embarazadas, a enfermidade pode ser mdis grave e provocar secuelas.
Recomendase polo tanto, a utilizacién dun consentimento informado nestes grupos
de poboacién tras realizar unha avaliacion do risco/beneficio. Disponse dunha folla de

informacion para o paciente e dun modelo de consentimento nos anexos | e Il.

**Considéranse persoas con inmunosupresién: transplantadas de proxenitores
hematopoxecticos, transplantadas de érgano sélido, fallo renal crénico, infeccion por
VIH ( CD4 < 200/ pl), tratamento con quimioterapia citotdxica, radioterapia, algunhas
inmunodeficiencias primarias e aquelas persoas sometidas a certas terapias

inmunosupresoras.

B. Profilaxe pre-exposicion:
Recomendase a vacinacion nos seguintes grupos de risco:

* Persoas que mantefien practicas sexuais de risco.

* Persoas con risco ocupacional como persoal sanitario en consultas
especializadas en atencién de ITS/VIH, sempre que non se poida garantir o
uso axeitado de elementos de proteccion individual.

* Viaxeiros:

o Persoas que tefan prevision de ter contacto estreito coa poboacién local
do pais que poida estar infectada. Neste grupo incliense as persoas que
viaxan para visitar familiares ou amigos, persoal sanitario, cooperantes, e

aqueles involucrados en actividades de axuda humanitaria.
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o Persoas que durante a viaxe poidan chegar a manter un contacto estreito e
directo con animais (veterinarios, cazadores, etc.), especialmente coa fauna
salvaxe.

o Persoal das Forzas Armadas e das Forzas e Corpos de Seguridade en
misions en paises de risco, segundo o tipo de actividade a realizar.

o Nas persoas pertencentes aos grupos mais  vulnerables
(inmunodeprimidos, mulleres embarazas ou menores de 18 anos), deberase
facer unha avaliacion das caracteristicas da viaxe, valorando criterios de
risco/beneficio, tendo en conta que a vacina non estd autorizada en

mulleres embarazadas nin en menores de 18 anos.

INFORMACION A TER EN CONTA PARA A VALORACION EN VIAXEIROS

« Na actualidade os paises nos que se detectou a presencia do clado /a son os
seguintes:
o Republica Democratica do Congo
o Republica do Congo
o Republica Centroaficana.

« Clado IB en: Republica Deomocratica do Congo, Uganda, Burundi, Ruanda e
Kenia.

« No seguinte enderezo pddese atopar actualizada a listaxe de paises nos que se
detectou clado /:

https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/

notaslnformativas/home.htm

« A seroconversion tras a administracion da primeira dose é do 5-11% aos 7 dias
e do 11-57% aos 28 dias en persoas sen antecedentes de vacinacién. Tras a
segunda dose a seroconversion é do 80-100% en persoas sas e do 60% en
inmunocomprometidos, tras os 14 dias. Tendo en conta isto para unha maior
eficacia deberase administrar a pauta completa da vacina ao menos 6-8

semanas antes da viaxe. No caso de que o viaxeiro non acuda ao centro coa
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suficiente antelacion como para poder aplicar a pauta completa antes da
viaxe, valorarase de xeito minucioso as caracteristicas da persoa e a tipoloxia e

duracién da viaxe, antes de proceder a ofrecer a vacinacién.

3. PAUTA DE VACINACION
« Pre- exposicion: duas doses cun intervalo de ao menos 28 dias.
* Post-exposicion: a pauta de vacinaciéon recomendada en post-exposicion é
dunha soa dose. A pauta completarase cunha segunda dose en persoas con

practicas sexuais de risco, é dicir cumpre criterios tamén de pre-exposicion.

Nas persoas con antecedentes de vacinaciéon fronte a variola podese valorar non

administrar a seqgunda dose.
4. ADMINISTRACION

Recoméndase o uso preferente da via subcutanea (0,5 ml) para a administracion
da vacina fronte a mpox en todos os grupos, de acordo con as recomendaciéns da
Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones do Ministerio de Sanidad do dia 5 de

xullo de 2023 (Nota actualizacion recomendaciones vacunacion MPOX.pdf (sanidad.gob.es). A

administraciéon por via subcutanea sera unha dose de 0,5 ml preferentemente no

musculo deltoides.

En canto a coadministracién, ainda que non se dispén de informacion sobre a vacina
da mpox con outras, a experiencia en programas de vacinacidn suxire que se pode
coadministrar con vacinas vivas atenuadas, e tamén pode administrarse en persoas

que recibisen recentemente unha ou mais vacinas inactivas ou atenuadas.
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5. SOLICITUDE DA VACINA DENDE OS SERVIZOS DE MEDICINA PREVENTIVA
Os servizos de Medicina Preventiva en colaboracion cos servizos asistenciais seran os

encargados de captar os candidatos para ofrecerlles a profilaxe pre-exposicion.

Ademais contintan coa valoracién dos contactos para a profilaxe post-exposicién,
tanto dos candidatos detectados directamente coma dos detectados dende as

xefaturas territoriais, que seran derivados a este servizo.

Por outra banda dende a direccion Xeral de Saude Publica remitese semanalmente a
cada xefe de servizo un listado das persoas que solicitaron vacinacién na seguinte

direccion de correo: vacina.variola.mono@sergas.es

Solicitaran as doses a seccién de Vacinas da Direccion Xeral de Saude Publica (de luns
a venres de 8 a 14 h), co modelo habilitado para tal fin, na seqguinte direccién de

correo electrdnico: vacinas@sergas.es

As doses serdn entregadas, xunto co préximo envio de vacinas COVID, no Servizo de

Medicina Preventiva do Hospital Solicitante.

6. CONSERVACION E TRANSPORTE DA VACINA

As vacinas estan almacenadas nun almacén central a -20°C, o cal garante unha
viabilidade de 2 anos.

O transporte ao punto de vacinacién poderase realizar entre 2 e 8° C. Esta mesma
temperatura sera a de almacenamento no punto de vacinacidn, que garante unha

viabilidade de 2 meses.
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7. REXISTRO DA VACINA

Unha vez administrada a vacina, rexistrarase no médulo de Vacinas de IANUS, como
o resto de vacinacions.

Completaranse os seguintes apartados:

VACINA: segundo a forma de administracion: viruela intradérmica ou viruela
subcutanea

LOTE: tipo de vacina empregada: Jynneos ou Imvanex

RISCO: profilaxe pre-exposicion ou profilaxe post-exposicién
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ANEXO I. Documento de informacion escrita para os pacientes que reciben
a vacina fronte a mpox (antiga variola do mono)

Esta vacina autorizada para a inmunizacién activa fronte a variola contén unha
porcién atenuada do virus da variola que non é replicativa (non provoca a

enfermidade) e é mais segura que as anteriores vacinas fronte a variola.
Vacinacion en nenos

En ficha técnica esta indicada para poboacion adulta (maiores de 18 anos) xa que en

poboacién pediatrica non se estableceu a sua eficacia e seguridade.

Este uso esta estd aprobado pola Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones xa
que a poboacién infantil ten maior risco de infeccién grave e/ou peor evolucién.

Recomendase facer unha avaliacion risco/beneficio de cada situacion individual.

Nota_actualizacion_recomendaciones_vacunacion_MPOX.pdf (sanidad.gob.es)

Vacinacion en embarazadas

Na ficha técnica especificase que hai datos limitados (< 300 mulleres embarazadas),
ainda que os datos en animais non suxiren efectos prexudiciais directos nin indirec-
tos, aconsellase evitar o seu uso no embarazo salvo que se considere que o posible

beneficio en canto a proteccién fronte a variola supere o potencial risco.

A mpox en embarazadas pode orixinar graves complicaciéns nos fetos e meso a
morte fetal, tendo isto en conta a Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones
aprobou o seu uso en embarazadas. Recomendase facer unha avaliacion risco/benefi-

cio de cada situacion individual.

Nota_actualizacion_recomendaciones_vacunacion_MPOX.pdf (sanidad.gob.es)

Posibles efectos adversos da vacina

Como todos os medicamentos esta vacina pode producir efectos adversos pero non

se detectou un aumento destes efectos nin en nenos nin en embarazadas. Os efec-
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tos adversos mais frecuentes producense no lugar da inxeccién. A maioria foron le-

ves ou moderados e de corta duracion.
A continuacion detallanse os efectos adversos recollidos en ficha técnica.

Moi frecuentes (poden afectar la mais de 1 de cada 10 persoas): dor de cabeza, dores

musculares, nduseas, cansazo, dor, rubor, inchazén, induracién ou proido no lugar da

inxeccion.

Frecuentes (poden afectar ata 1 de cada 10 persoas): calafrios, febre, dor nas articu-

lacions, dor nas extremidades, perda de apetito, decoracion, negréns ou calor no lu-

gar da inxeccion.

Pouco frecuentes (poden afectar ata 1 de cada 100 persoas): infeccidon do nariz e a

garganta, infeccion das vias respiratorias altas, inchazén dos ganglios linfaticos,
anomalias do sofio,mareo, sensaciéns anémalas na pel, rixidez muscular, dor de gar-
ganta, secrecién nasal, tose,diarrea, vémitos,exantema, proido, inflamacion
cutdnea,sangrado, irritacion, inchazén debaixo do brazo, sensacién de malestar, ru-
bor, dor no peito, aumento de valores cardiacos de laboratorio (como a troponina 1),
aumento das encimas hepaticas, diminucién do reconto de glébulos brancos, dimi-

nucion do volume medio das plaquetas.

Raros (poden afectar ata 1 de cada 1.000 persoas): infeccion dos seos paranasais,

gripe, ollo rosado, ronchas (urticaria), decoracién cutdnea, sudacién, negréns cuta-
neos, suores nocturnas, dor de costas, dor no pescozo, cambras musculares, dor
muscular, debilidade muscular, inchazén dos nocellos, os pés ou os dedos, acelera-
cién do latexado cardiaca, dor de oido e garganta,dor abdominal, secura de boca,

sensacion de dar voltas (vertixe).

Sintomas que poden ser indicativos dunha reaccién alérxica grave: dificultade para

respirar, mareo, inchazén da cara e 0 pescozo

Outros efectos adversos: se xa padece dermatite atdpica, pode presentar reaccions

cutaneas locais mais intensas e outros sintomas xerais
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ANEXO Il. Consentimento informado

Documento de consentimento Informado para a administracion de Jynneos® ou
Imvanex®. Paciente

afirmo que:

Entregéuseme unha copia da folla de informacién para pacientes da vacina
fronte a mpox (antiga variola do mono), e unha copia deste consentimento
Informado. ExplicAronseme as caracteristicas da vacina, asi como os posibles
beneficios e riscos do mesmo.

Declaro que lin a folla de informacién para pacientes.

Contei co tempo e a oportunidade para realizar preguntas e expor as dubidas
que posuia. Todas as preguntas foron respondidas & mifia enteira satisfac-
cion.

Aseguréuseme que se mantera a confidencialidade dos meus datos.

O consentimento outérgoo de maneira voluntaria e sei que son libre de reti-

rarme do seguimento en calquera momento, por calquera razén e sen que
tefia ningun efecto sobre o meu tratamento futuro.

Asinado: o/a paciente

Data:

Nome e apelidos
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Documento de consentimento Informado para a administraciéon de Jynneos® ou
Imvanex®. Representante legal

Eu,

representante legal de

[—

1. Entregéuseme unha copia da folla de informacidén para pacientes da vacina
fronte a mpox (antiga variola do mono), e unha copia deste consentimento
Informado. ExplicAronseme as caracteristicas da vacina, asi como os posi-
bles beneficios e riscos do mesmo.

2. Declaro que lin a folla de informacion para pacientes.

3. Contei co tempo e a oportunidade para realizar preguntas e expor as dubi-
das que posuia. Todas as preguntas foron respondidas & mifia enteira sa-
tisfaccion.

4. Aseguréuseme que se mantera a confidencialidade dos meus datos.

5. O consentimento out6rgoo de maneira voluntaria e sei que son libre de re-
tirarme do seguimento en calquera momento, por calquera razén e sen
que tefia ningun efecto sobre o meu tratamento futuro.

Asinado: o/a representante legal

Data:
Nome e apelidos:
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