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de la Sociedad Esparfiola de Epidemiologia, con su agradecimiento
al Grupo de Trabajo sobre Género, Diversidad Afectivo-sexual y
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¢QUE ES LA VIRUELR DEL
MONO?

La viruela del mono (monkeypox, MPX) es una
enfermedad zoondtica virica poco frecuente causada
por el virus de la viruela del mono, que es un virus del
género Orthopoxvirus. Es una enfermedad endémica en
las regiones de la selva tropical de Africa Central y
Occidental. Se descubridé por primera vez en monos en
1958.1

El primer caso humano se registré en 1970 en un bebé de
9 meses en Republica Democratica del CongoZ donde en
la actualidad es endémica. Se ha extendido a otros
paises africanos, principalmente de Africa Central y
Cccidental.

Fuera de Africa, los primeros casos de viruela del mono
se declararon en 2003 y los ultimos antes del actual brote
en 201934
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¢POR QUE ES IMPORTANTE B8
ESTA ENFERMEDAD EN EL
MOMENTO ACTUAL?

El virus del MPX es muy similar al virus de la viruela,
declarada oficialmente erradicada por la OMS en 1980,
cuyo ultimo caso conocido se produjo en 1977.

En la actualidad estamos viviendo un brote de casos que
no tienen relacion directa con casos de la zona
endémica africana, aunque las secuencias genéticas de
los casos se relacionan con el virus de Africa Occidental?
concretamente con el clado llb, que es el que genera un
cuadro clinico mas leve.

EL dia 23 de julio, la OMS considero el brote actual como
una Emergencia de Salud Publica de Importancia

Internacional (ESPII)®

La situacion epidemioldgica del brote actual en Europa y
Espafia puede consultarse en diversos informes’ -8
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ES UNA ENFERMEDAD
GRAVE?

En el brote actual los casos estan generando una
enfermedad mas leve que los casos descritos en Africa
Occidental y apenas se generan ingresos hospitalarios.

Sin embargo, las lesiones en piel y mucosas son muy
molestas y se trata de un virus nuevo que se esta
transmitiendo fuera de la zona endémica habitual. Por
este motivo hay que ejercer un control epidemiologico
estricto para evitar una transmision extensa del virus.
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¢COMO SE TRANSMITEEL B0
VIRUS DE LA VIRUELA DEL
MONO?

El reservorio no esta del todo claro, pero juegan un papel
importante los roedores africanos y los monos. Aungue la
enfermedad no se propaga facilmente entre las personas, se
transmite a traves del contacto cercano con piel infectada,
fluidos corporales o gotitas respiratorias de una persona
infectada con la que se mantiene relaciones sexuales 0 en
otras situaciones de contacto fisico continuado vy
prolongado.

También por objetos contaminados como ropa de cama,
vendajes, cubiertos o vajilla que hayan estado en contacto
con lesiones o fluidos corporales de personas infectadas.

Aungue se ha detectado el virus en semen, se desconoce si
es viable en dicho fluido y la importancia que puede tener

para la transmision.

Una persona es contagiosa hasta que sus lesiones se han
curado y se ha formado una nueva capa de piel. °
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| GUE MEDIDAS DEBEN TOMAR
LAS PERSONAS INFECTADAS
PARA NO CONTAGIAR?

Las personas infectadas deben permanecer aisladas
hasta que todas las lesiones se hayan resuelto, las
costras se hayan caido y se haya formado una capa
nueva de piel intacta. Deben evitar especialmente el
contacto cercano con personas inmunodeprimidas.
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GCUALES SON LoS SinTomns B0
DE LA VIRUELA DEL MONO?

El periodo de incubacidon puede oscilar entre 5 y 21 dias.
El cuadro clinico suele iniciarse con una combinacion de
fiebre, cefalea, astenia, escalofrios, agotamiento,
ganglios inflamados y dolor muscular.

Las primeras lesiones consisten en un enantema,
(lesiones en la mucosa oral, ano-rectal o en area genital)
no siempre se identifica.

Posteriormente, entre el primer y el tercer dia tras el inicio
de la fiebre puede aparecer una erupcion en la cara u
otras partes del cuerpo, incluidas el dorso de las manos
y las plantas de los pies. Las lesiones cutaneas a menudo
se presentan primero como maculas, evolucionando a
papulas, vesiculas, pUstulas y costras.’

En el brote actual, los sintomas mas caracteristicos son el
exantema con las lesiones cutaneas caracteristicas en la
region ano-genital o perineal, la fiebre y las adenopatias

inguinales 1911
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La viruela del mono suele ser una enfermedad auto-
limitada cuyos sintomas que duran de 2 a 4 semanas.
Las complicaciones pueden incluir infecciones
secundarias, bronconeumonia, sepsis, encefalitis e
infeccion de la coérnea con la consiguiente pérdida de
vision. Por el momento, se desconoce el grado en que
puede ocurrir una infeccién asintomatical?

Erupciones de la viruela del mono.
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GENISTE ALGunA vacuna BB
CONTRA LA VIRUELA DEL MONO?

Se ha considerado que la vacuna contra la viruela puede
proteger a las personas contra la viruela del mono por la
similitud entre ambos virus y porque los anticuerpos
producidos contra el virus de la viruela protegen también
contra la viruela del mono.

En 2013, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) autoriz6

la vacuna Imvanex® para la prevenciéon de la viruela en adultos.’®

El dia 22 de julio de 2022, la EMA autorizo la indicacion de la
vacuna Imvanex® para la inmunizacion activa contra la viruela
del mono y la enfermedad causada por el virus vaccinia en
adultos.

La Food and Drug Administration (FDA) y la Health Products and
Food Branch canadiense autorizaron en 2019 la vacuna
Jynneos® para la prevencion de la viruela y la viruela del mono.

Teniendo en cuenta la disponibilidad limitada de la vacuna
Imvanex®, la EMA recomienda que se utilice también la vacuna
Jynneos® para proteger frente a la viruela del mono en la UE.14
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20 GHAY EVIDENCIA DE UN EFECTO
PROTECTOR DE LA VAGUNA
CONTRA LA VIRUELR PARA
PREVENIR LA VIRUELA DEL

MONO?

En Espafia, la vacunacion contra la viruela se administrd
desde 1903, siendo obligatoria entre 1944 y 1979 vy
administrandose rutinariamente a los 20 meses de edad.
Sin embargo, las coberturas fueron declinando en los
ultimos anos de vacunacion, especialmente a partir de
1972. Desde 1979, la OMS recomienda la vacunacion
solo en personal que trabaja en laboratorios con el virus o
personas expuestas a otros orthopoxvirus.
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La vacunacion frente a la viruela puede conferir
proteccién cruzada frente al MPX!3Las vacunas
Imvanex® y Jynneos® son vacunas vivas modificadas del
virus vaccinia Ankara (Modified Vaccinia Ankara, MVA-
BN) de tercera generacion que no es replicativa en
células humanas, por lo que no provocan la enfermedad
en humanos, al tiempo que conservan propiedades
Inmunogeénicas demostradas contra diversos
orthopoxvirus, entre los que se incluye el virus de la
viruela del mono.>

La vacuna MVA-BN es mas segura que las anteriores
vacuhas contra la viruela de primera y segunda
generacion, especialmente para personas con
iInmunodeficiencias o trastornos de la piel. No causa
reacciones cutaneas importantes debido a la falta de
replicacion en células humanas ni deja cicatriz, ya que no
se realiza escarificacion.™
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. ¢CUAL ES LA EFICACIA DE LAS
VAGUNAS IMVANEX® / JYNNEOS®
PARA PREVENIR LA VIRUELA Y LA
VIRUELR DEL MONO?

La eficacia clinica de Imvanex® o Jynneos® para prevenir
la viruela no se puede demostrar en ensayos de eficacia
de fase Illl en humanos, ya que la viruela se declar6
erradicada en 1980. La evaluacion de su eficacia clinica
solo puede evaluarse mediante resultados de estudios
de laboratorio (medicion de las respuestas inmunitarias
a la vacunacion) en sujetos humanos.

Los estudios preclinicos y los ensayos clinicos han
demostrado que 2 dosis de vacuna son inmunogénicas
y generan niveles de anticuerpos considerados
protectores contra la viruela y, por extrapolacion, tambiéen
contra la viruela del mono, no habiéndose identificado
problemas de seguridad asociados!®

La seroconversion tras 2 dosis es del 89,2%

(83,7%-93,4%) en personas sanas, y del 60,3%
(54,7%-65,8%) en inmunocomprometidas.
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La seroconversion tras una dosis en personas sin
antecedente de vacunacion frente a la viruela oscila entre
el 5% y 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%.1

Respecto a la seguridad de la vacuna, los datos de
ensayos clinicos mostraron que la gran mayoria de los
eventos eran leves o0 moderados y que no precisaban
de atencién médica.'
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B CCUALES SON LAS INDICACIONES, LA
POSOLOGIA ¥ LA ViA DE ADMINISTRACIGN
DE IMVANEX® 0 JYNNEOS®?

La vacuna puede administrarse a adultos de 18 aifos o
mas, tanto en poblacion sana como en individuos con
inmunodeficiencias y trastornos de la piel (dermatitis atopica
o rinitis alergica). Se puede administrar a personas con
infeccion por virus de la inmunodeficiencia humana.

La vacuna no estd autorizada para su uso en la poblacion
infantil, mujeres embarazadas y mujeres lactantes. Sin
embargo, no esta contraindicada en estas poblaciones, ya
gue cualquier riesgo teodrico debe sopesarse frente al riesgo
de contraer la viruela del mono.

Se administra por via subcutanea, preferiblemente en la
parte superior del brazo (en el musculo deltoides). La pauta
general de administracion de la vacuna es de dos dosis
separadas 28 dias. En personas que habian recibido la
vacuna contra la viruela y no estan inmunodeprimidas es
suficiente con una dosis (tabla 1)'4

Se considera que las personas estan correctamente
vacunadas a las dos semanas de recibir la segunda dosis de
la vacunal®
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Tabla 1. Pauta y dosis de la vacuna Imvanex® o Jynneos® como
medida de preexposiciéon segun antecedente de vacunacidén contra la

viruela

Personas previamente
no vacunadas frente a
viruela (a)

Personas previamente
vacunadas frente a
viruela (b)

Poblacion general

(incluidos los pacientes con
dermatitis atopica)

Personas
inmunodeprimidas

(incluidos los pacientes con

0,5 ml via subcutanea
+

0,5 ml via subcutanea
con un intervalo minimo
de 28 dias

0,5 ml via subcutanea

(musculo deltoides)

0,5 ml via subcutanea
+

0,5 ml via subcutanea
con un intervalo minimo

(musculo deltoides)

infeccion por VIH) de 28 dias

(musculo deltoides)

a) Las pautas recomendadas por la Ponencia del Programa y Registro de Vacunacioneszzpara la preexposicion
son: una dosis de 0,1 ml por via intradérmica en personas de 18 afios 6 mas y una dosis de 0,5 ml por via
subcutanea en menores de 18 afios, embarazadas y personas con inmunosupresiéon. La segunda dosis se
administrara cuando se disponga de un nimero mayor de dosis.

(b) En personas con antecedentes de vacunacion frente a viruela se puede valorar la no administracion de la
segunda dosis 22

Dado el suministro limitado actual de la vacuna, la EMA ha
revisado un ensayo clinico de fase 2 para evaluar la eficacia
y seguridad de la administracion de Imvanex® por via
intradérmica con una dosis de 0,1 ml."

En el mencionado estudio participaron 524 adultos sanos, y
se compard la vacuna vaccinia Ankara modificada (MVA-BN)
administrando 2 dosis por via intradérmica o por via
subcutanea con un intervalo de 28 dias entre las dosis.
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Las personas que recibieron la vacuna por via intradérmica
recibieron una quinta parte (0,1 ml) de la dosis subcutanea (0,5
ml). Se realiz6 un seguimiento de Ila seguridad y Ila
inmunogenicidad durante 180 dias después de la segunda dosis.

El estudio demostr6 que la inmunogenicidad humoral era
comparable cuando la vacuna se administré por via subcutanea
o intradérmica (utilizando un 80 % menos de antigeno)1®

Se ha observado un riesgo mayor de reacciones adversas
locales moderadas/graves (escozor, eritema, induraciéon o
decoloracion de la piel) después de la inyeccion intradermica.
Sin embargo, la reactogenicidad sistémica moderada o grave no
difirid  significativamente en la reactogenicidad sistémica
moderada o grave entre los grupos.

En el contexto de la actual Emergencia de Salud Publica de
Importancia Internacional, la EMA recomienda como medida
temporal la administracion intradérmica para la profilaxis
preexposicion con la finalidad de poder vacunar a un numero
mayor de personas de riesgo mientras no haya suficientes
vacunas disponibles.

También aconseja utilizar jeringuillas de bajo volumen muerto
para obtener el maximo nimero de dosis, y que la administracion
la realicen profesionales sanitarios con experiencia en este tipo
de inyecciones intradérmicas.

SOCIEDAD
</_E ESPANOLA DE
EPIDEMIOLOGIA

17



¢ES EFECTIVA LA VACUNACION [0
FRENTE A LA VIRUELA DEL MONO?

Las vacunas contra la viruela son efectivas para proteger
contra la viruela del mono.14:17.18

La OMS vy las agencias internacionales recomiendan la
profilaxis preexposicion al personal de salud con elevado
riesgo de exposicion, al personal de laboratorio que trabaja
con orthopoxvirus, y al personal de laboratorio clinico que
realiza pruebas de diagnostico para la viruela del mono.
También a los miembros del equipo de respuesta a brotes
gue puedan ser designados por las autoridades nacionales
de salud publica.18-21

En la actualidad, no se recomienda la vacunaciéon a la
poblacion general, ya que el riesgo se considera bajo.

En el Estado espafol, la Comision de Salud Publica
recomienda también la vacunacion en las personas que no
hayan pasado la enfermedad con mayor riesgo de
exposicion: %2
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o Personas 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
iIndicaciones de la profilaxis preexposicion al VIH
(PrEP) o con infeccion por VIH en seguimiento en
consultas hospitalarias.

Personas con riesgo ocupacional como personal
sanitario en consultas especializadas en atencion de
ITS/VIH que atienden a personas con practicas de
alto riesgo, personal de laboratorio gque maneja
muestras potencialmente contaminadas con virus
Monkeypox, o personal que se encarga de la
desinfeccion de superficies en locales especificos
donde se mantienen relaciones sexuales de riesgo,
siempre que no se puedan garantizar otros medios de
proteccion como el uso de elementos de proteccion
individual adecuados.
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Mientras no se disponga de un mayor numero de dosis:

e« Se administrard la primera dosis y se esperara a
completar la pauta hasta que se disponga de una
mayor cantidad de vacunas, a excepcion de las
personas inmunodeprimidas (incluyendo personas
con infeccion por VIH con CD4 <200 células/mm3) en
las que se administrara la pauta completa de dos
dosis separadas 28 dias con el intervalo de al menos
28 dias.

« Se priorizara a las personas que no hayan recibido la
vacuna frente a la viruela con anterioridad y que
cumplan con alguno de los criterios siguientes:

1.Tener elevado intercambio de parejas sexuales (10 6
mas en el ultimo afno o mas de 3 en los ultimos 3
meses).

2.Acudir a lugares especificos para practicar sexo en
grupo.

3.Haber presentado ITS en el Gltimo mes.22

En las personas con antecedentes de vacunacion frente a

viruela se puede valorar la no administracion de la
segunda dosis.

SOCIEDAD
</_E ESPANOLA DE
EPIDEMIOLOGIA



Las pautas recomendadas para preexposicion seran
de una dosis:

e 0,1 ml por via intradérmica en personas de 18 afos o
mas.

e 0,5 ml por via subcutanea en menores de 18 afios,
embarazadas y personas con inmunodepresion.

La segunda dosis se administrara cuando se disponga de
un numero mayor de vacunas.
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¢PUEDE UTILIZARSE LA VACUNA [0
DESPUES DE QUE SE PRODUZCA
UNR EXPOSICION AL VIRUS DE LA
VIRUELA DEL MONO?

Hay pocos estudios sobre si las vacunas Imvanex® o
Jynneos® pueden prevenir o modificar la viruela del mono
cuando se administran como profilaxis posexposicion (PPE).

Puesto que la pauta completa consta de dos dosis, es poco
probable que Ila vacunacidn posexposicidon evite
completamente la enfermedad, pero como se ha
observado respuesta inmunoldgica a la primera dosis en las
primeras 2 semanas, la vacunacion rapida podria modificar la
gravedad de la enfermedad. 13.23.24

El uso de la vacuna Imvanex® o Jynneos® como PPE se
recomienda en contactos estrechos de casos confirmados,
debiéndose administrar lo antes posible, preferiblemente en
los 4 dias posteriores a la exposicion. Si se administra
después de 4 dias de la exposicion pero antes de que hayan
transcurrido 14 dias, atenuaria la enfermedad (tabla 2)17.18.21
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Tabla 2. Pautas de administracion de la vacuna Imvanex® o Jynneos®
como profilaxis posexposicion segun antecedente de vacunacion de
viruela en contactos de elevado riesgo continuo de exposicién'

Er." e di Seguimiento a | Seguimiento a
primeros dias los 28 dias los 2 afios
posexposicion
No vacunados Primera dosis Segunda dosis g?;g;em:;uerza
Vacunas vivas anteriores Primera dosis Ninguna Ninguna
(no Imvanex®) g g
Dosis unica previa de Sequnda dosis | Ninquna Dosis refuerzo
Imvanex® g g (booster)
Curso completo previo de :
. . Dosis refuerzo
Imvanex® menos de 2| Ninguna Ninguna (booster)
arfos
Curso completo previo de .
Imvanex® hace 2 o mas Dosis  refuerzo Ninguna Ninguna
afios (booster)

Los anticuerpos generados por la vacuna persisten
durante 24 meses*

La OMS recomienda la vacunacion a todos los contactos
de los casos. Antes de |la vacunacion debe realizarse una
evaluacion del riesgo de contagio basado en las
caracteristicas de la exposicion, que se exponen en la
tabla 3.19.21.25
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Tabla 3. Uso de vacuna Imvanex® o Jynneos® como profilaxis
posexposicion (PPE) para la prevencion de la viruela del
monosegtin el riesgode exposicién (OMS-junio 2022) "

Riesgo de
exposicion

Descripcion de la exposicion

PPE

Elevado

Exposicion directa de la piel o las membranas
mucosas o las secreciones respiratorias de una
persona con viruela del mono confirmada, probable o
sospechosa, incluyendo sus fluidos corporales (lesion
vesicular o liquido de pustula) o material
potencialmente infeccioso (incluida la ropa o la ropa
de cama) si no usa el EFPIl adecuado

Incluye:

inhalacion de gotas o polvo de la limpieza de
habitaciones contaminadas

exposicion de las mucosas debido a salpicaduras de
fluidos corporales

contacto fisico con alguien gue tiene MPX, incluido el
contacto directo durante las actividades sexuales.
Esto incluye contacto cara a cara, piel con piel o boca
con piel o exposicion a fluidos corporales o matenales
u objetos contaminados (fomites)

compartir habitualmente una residencia (permanente
u ocasionalmente) durante el presunto periodo de
incubacion con una persona a la que se le ha
diagnosticado de MPX

herida punzante penetrante de un dispositivo
contaminado o a través de guantes contaminados.

Vacuna
recomendada

Medio

Mingun contacto directo, pero si proximo en la misma
habitacion o espacio fisico interior que un paciente
con MPX sintomatico, siempre que no haya utilizado
el EPI adecuado

Vacuna
recomendada

Bajo

contacto con una persona con MPX confirmada,
probable o sospechosa o un entorno gue pueda estar
contaminado con el virus de MPX, mientras usa el EPI
apropiado y de manera correcta.

contacto comunitario o contacto en un entomo al aire
libre con un caso sintomatico

ningun contacto conocido con un caso sintomatico de
MPX en los dltimos 21 dias

personal de laboratorio que manipula muestras
clinicas de sangre de rutina u otros especimenes que
no estén directamente relacionados con las pruebas
de diagnostico de MPX.

Vacuna NO
recomendada

EPI: equipo de proteccion individual
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Ademas, debe de valorarse la vacunacion en las siguientes
personas expuestas clasificadas con riesgo elevado: nifios
menores de 6 anos, mujeres embarazadas en el tercer trimestre de
gestacion y personas inmunodeprimidas.18:21.25

Por las caracteristicas del brote actual y dependiendo de su
evolucion puede indicarse también la vacunacion en las
personas con miiltiples parejas sexuales.18.25

En el Estado espafiol, la Comision de Salud Pudblica ha priorizado
la vacunacion como PPE a:22

« Contactos estrechos de casos con alto riesgo de enfermedad
grave:

1.Personas con inmunodepresion, incluyendo infecciéon con VIH
con <200 células/mm3

2.Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion

3.Poblacion infantil de cualquier edad

« Personal sanitario que haya tenido contacto cercano sin EPI o
gue ha presentado alguna incidencia en el uso de EPI.

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

» Contactos estrechos (independientemente de su vulnerabilidad)
de casos confirmados cuando haya mayor disponibilidad de
dosis.
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Se recomienda una sola dosis en los primeros 4 dias tras el
primer contacto estrecho, aunque podra ofrecerse hasta los 14
dias  posexposicion, a excepcion de las personas
inmunodeprimidas (incluyendo personas con infeccion por VIH con
CD4 <200 ceélulass/mm3) en que se recomiendan dos dosis
separadas 28 dias22

Las pautas recomendadas de PPE seran de una sola dosis:
e 0,1 ml por via intradérmica en personas de 18 aflos o0 mas.

« 0,5 ml por via subcutdnea en menores de 18 afios,
embarazadas y personas con inmunodepresion.

En ambas situaciones se administrara en los primeros 4 dias tras el
primer contacto estrecho, aunque podra ofrecerse hasta los 14
dias.
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20 CCUALES SON LOS EFECTOS
ADVERSOS DE LAS VACUNAS
IMVANEX® 0 JYNNEOS®?

Los efectos adversos mas frecuentes (que pueden afectar a
mas de 1 de cada 10 personas) son cefaleas, nauseas,
mialgia, astenia y reacciones en el lugar de la inyeccidn
(dolor, enrojecimiento, hinchazon, endurecimiento y picor),
gue resuelve sin intervencion en un plazo de siete dias tras
la vacunacion.13

Las personas con dermatitis atopica pueden experimentar
reacciones cutaneas locales mas intensas
(enrojecimiento, hinchazon o picazon) y otros sintomas
generales (cefalea, mialgias, naduseas 0 cansancio), asi
como un empeoramiento de la dermatitis.
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¢CUALES SON LAS
CONTRAINDICACIONES DE LAS
VACUNAS IMVANEX® 0
JYNNEOS®?

Las vacunas Imvanex® o Jynneos® no deben utilizarse
en pacientes con hipersensibilidad al principio activo o
a alguno de los excipientes incluidos (tometamol y cloruro
sodico) o a algun rastro de residuos (proteina de pollo,
benzonasa, gentamicina y ciprofloxacino).13

La vacunacion debe posponerse en los individuos que
padezcan una enfermedad febril aguda grave o una
infeccion aguda. La presencia de una infeccion leve o de
fiebre moderada no deberia ocasionar el aplazamiento de
la vacunacion.
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