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1. Antecedentes

El brote de mpox (anteriormente denominado viruela del mono) comunicado el 15 de mayo de 2022, fue
declarado por la OMS como una emergencia de salud publica de importancia internacional (ESPII)! el 23
de julio de 2022 y se mantuvo hasta mayo de 2023. Este brote, producido por el clado Il (subclado lIb) del
virus de mpox (MPXV), se caracterizd porque la mayor parte de los casos detectados se asociaban a
relaciones sexuales en contextos de alto riesgo y los casos presentaban en su mayoria sintomatologia leve
y autolimitada. La informacion sobre la situacion epidemioldgica en Espafia se actualiza regularmente en:
https://www.sanidad.gob.es/areas/alertasEmergenciasSanitarias/alertasActuales/alertaMonkeypox/ho
me.htm y en https://cne.isciii.es/es/viruela-de-los-monos-monkeypox-

La vacunacion en Espafa se inicid el 13 de junio de 2022 con una vacuna de tercera generacién atenuada
no replicativa (Modified Vaccinia Ankara Bavarian Nordic — MVA-BN-) con dos marcas comerciales
(IMVANEX y JYNNEOS). La disponibilidad de dosis de vacunas para su prevencion fue limitada desde su
comienzo, debido a la alta demanda mundial y a las dificultades para su fabricacion. Debido a esta
limitacién en las dosis disponibles se aprobaron unas primeras recomendaciones de vacunacion
posexposicion a contactos estrechos (aprobada por la Comisién de Salud Publica —CSP- el 9 de junio de
2022)?, que se actualizaron el 12 de julio de 20223, recomendéandose, desde entonces, la vacunacidn en
dos situaciones: profilaxis preexposicion y profilaxis posexposicidén, priorizando la vacunacidn
preexposicion en personas menores de 45 afios con practicas sexuales de alto riesgo.

Ademas, dado el limitado suministro de vacunas y la gran demanda en la situacién de brote, la EMA*y la
FDA® autorizaron la administracién por via intradérmica de una dosis fraccionada de la formulacién
actualmente autorizada para administracidon subcutanea, lo que supuso una nueva actualizacidn de las
recomendaciones de administracidn de estas vacunas el 13 de agosto de 2022°, para lograr la optimizacion
de las dosis disponibles y poder vacunar a un mayor nimero de personas.

Teniendo en cuenta la tendencia decreciente de la epidemiay la previsible mayor disponibilidad de dosis,
se realizd una nueva actualizacion de las recomendaciones de vacunacion el 7 de diciembre de 2022,
recomendando la vacunacién posexposicion a todos los contactos estrechos que no hubieran pasado la
enfermedad (mencionandose los grupos de mayor riesgo de enfermedad) y la vacunacién preexposicién
a personas que mantienen practicas sexuales de riesgo y a aquellas con riesgo ocupacional. La indicacién
acerca de la via de administraciéon continuaba siendo la de “administrar dosis de 0,1 ml por via
intradérmica (ID) en personas de 18 y mas afios y dosis 0,5 ml por via subcutanea (SC) en menores de 18
afios, embarazadas y personas con inmunodepresion”’. En julio de 2023 se publicé una nota
recomendando el uso preferente de la via subcutanea (0,5 ml)&.

Desde el inicio de la vacunacion hasta el 23 de agosto de 2024, se han administrado casi 68.000 dosis de
vacuna frente a mpox, notificadas a partir del registro de vacunacién frente a COVID-19 (REGVACU),
adaptado a la vacunaciéon de mpox. La mayoria de estas dosis se han administrado como profilaxis
preexposicion.


https://www.sanidad.gob.es/areas/alertasEmergenciasSanitarias/alertasActuales/alertaMonkeypox/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/alertasEmergenciasSanitarias/alertasActuales/alertaMonkeypox/home.htm
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Se ha estimado una efectividad de la vacunacidn preexposicién con una pauta de dos dosis de un 82 %
(1C95%: 72-92) y con una dosis de un 76 % (1C95%: 64-88). Para la vacunacién posexposicion la efectividad
de la vacuna se estimd en un 20% (IC95%: -24-65). En las personas que experimentaron la infeccién
después de haber sido vacunadas, la enfermedad fue menos grave en comparacién con las personas no
vacunadas®°. Se espera que la vacuna frente a mpox tenga una eficacia similar frente al clado | del MPXV,
aunque actualmente falta evidencia de la eficacia de la vacuna especifica frente a este clado™.

Desde el comienzo del brote en 2022, se ha documentado a nivel mundial un nimero bajo de personas
con reinfeccién por virus de mpox (MPXV). En estos casos se observé una evolucion de la enfermedad
mas leve, independientemente de si tenian infeccién por el VIH,

Aunque la evidencia muestra que haber recibido la vacunacién frente a viruela hace mds de 20 afios puede
proporcionar cierta proteccidn cruzada frente a MPXV, un estudio publicado recientemente sugiere una
alta incertidumbre y heterogeneidad de la existencia de proteccidn cruzada residual por la vacunacién
histérica de viruela frente a mpox causada por MPXV clado Il en hombres. Por ello, los autores comentan
gue a las personas con alto riesgo de exposiciéon se les debe ofrecer la vacuna frente a mpox,
independientemente de sus antecedentes de vacunacién frente a la viruela hasta que haya mas evidencia
disponible y en sintonia con las recomendaciones nacionales'?.

No se ha establecido un pardmetro subrogado de proteccidn tras la vacunacidon con vacunas no
replicativas frente a viruela, por lo que puede ser inadecuado estimar la proteccién frente a enfermedad
y la trasmisién en base al titulo de anticuerpos neutralizantes. Sin embargo, un estudio encontré
correlacién significativa entre la efectividad de estas vacunas no replicativas y los titulos de anticuerpos,
sugiriendo correlacién con proteccién y otro estudio mostrd una respuesta seroldgica potente tras la
administracién de dos dosis, alcanzando un pico en el titulo de anticuerpos a las dos semanas tras la
administracién de la segunda dosis, para ir disminuyendo y luego volver a la situacion basal alrededor de
los 2 afios!. El significado clinico del descenso de los niveles de anticuerpos es incierto; en un estudio
realizado en Estados Unidos, el nimero de infecciones ocurridas durante 2 afios se estimé en menos de
1% entre personas con antecedente de vacunacion completa®® Actualmente, ni la OMS ni otros
organismos internacionales han recomendado la administracion de dosis adicionales.

El 14 de agosto de 2024, el Director General de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declaré
emergencia de salud publica de importancia internacional (ESPII, PHEIC por sus siglas en inglés) por el
incremento de casos de mpox observado en varios paises de Africa que implica la diseminacién del clado
I (Ia) del MPXV (con diferentes vias de transmisidon y mayor implicacion de poblacidn infantil), ademas de
la deteccion de un nuevo subclado Ib cuya transmisidn es sobre todo por via sexual y podria tener una
mayor transmisibilidad y gravedad'**>¢, En el momento actual no se ha detectado ningtin caso producido
por el clado | en Espafia.

2. Recomendacion de vacunacion
En general, se mantienen las recomendaciones de grupos de poblacién a vacunar.

A. Profilaxis preexposicidn. Se recomienda la vacunacidn de los siguientes grupos con mayor riesgo de
exposicién a mpox:

1- Personas que mantienen prdacticas sexuales de mas riesgo, especialmente pero no

exclusivamente GBHSH (Gays, Bisexuales y Hombres que tienen Sexo con Hombres), incluyendo:

- Mdiltiples parejas
- Personas que mantienen sexo en grupo
- Personas cuya pareja/s tiene mas parejas sexuales

2- Personas con riesgo ocupacional, siempre que no se pueda garantizar el uso adecuado de
elementos de proteccién individual, como:
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a. Trabajadores de laboratorio que manejan muestras potencialmente contaminadas con
MPXV.

b. Profesionales sanitarios de consultas especializadas en ITS/VIH que atienden a personas con
practicas de alto riesgo.

c. Personal que se encarga de la desinfeccién de superficies en locales especificos donde se
mantienen relaciones sexuales de riesgo.

3- Personas con caracteristicas especificas que realizan viajes a las zonas afectadas!’®. Se
recomienda visitar la pagina web para ver actualizacién de las recomendaciones y las zonas
afectadas por el clado I:
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/centrosVacunacionint
ernacional/centrosvacu.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/notasinformativas/ho
me.htm

B. Profilaxis posexposicién: Se recomienda la vacunacién a todos los contactos estrechos que no hayan
pasado la enfermedad, segun la definicidn del Protocolo para la deteccidén precoz y manejo de casos

ante la alerta de viruela del mono (Monkeypox). La vacunacién se debe realizar en los primeros 4 dias

tras el primer contacto (aunque podra ofrecerse hasta los 14 dias). Representan grupos de especial
interés para recibir la vacunacion las personas con riesgo de enfermedad grave o complicaciones:

a. Personas con inmunodepresidn, incluyendo infeccién por VIH con <200 cel/mm?3

b. Embarazadas en cualquier trimestre de gestacién

c. Poblacidn infantil de cualquier edad

Aunque no existen datos especificos sobre la vacunacién en menores de 18 aifos y embarazadas,
la enfermedad puede ser mas grave y causar secuelas en ambos colectivos. Se recomienda la
utilizacion de un consentimiento informado en estos grupos de poblacién tras realizar una
evaluacién individualizada del riesgo/beneficio.

Se recomienda la vacunacién independientemente de que las personas incluidas en estos grupos de
profilaxis pre o posexposicién tengan documentada vacunacién previa contra la viruela o que exista una
cicatriz visible.

En general, no se recomienda la vacunacion en las siguientes situaciones:

- Personas que han pasado mpox. En aquellas en situacién de inmunosupresién grave se valorard
la vacunacion de forma individualizada.

- Personas que han completado la pauta de vacunacion con anterioridad (no se recomienda la
revacunacion). Se podra valorar la administracion de dosis adicionales en personas en situacion
de inmunosupresion grave.

- Personas con infeccion por el VIH que no estdn incluidas en los grupos especificos mencionados
dentro de profilaxis preexposicidn, excepto si han tenido contacto estrecho con un caso de mpox
(profilaxis posexposicion).

Se recomienda seguir insistiendo en la vacunacidn preexposicion de las personas incluidas los grupos
de poblacién a vacunar, especialmente en aquellas con practicas sexuales de riesgo. Es importante
recordar que estas personas deben completar la pauta de vacunacion con dos dosis,
independientemente del tiempo transcurrido desde la administracion de la primera dosis.


https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/centrosVacunacionInternacional/centrosvacu.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/centrosVacunacionInternacional/centrosvacu.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/notasInformativas/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/notasInformativas/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMonkeypox/docs/ProtocoloMPX_20220805.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMonkeypox/docs/ProtocoloMPX_20220805.pdf
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3. Esquema de vacunacion y otros aspectos practicos®®

A. Pauta de vacunacion, via de administracion y coadministracion

a.

La pauta de vacunacion recomendada en preexposicidn es de dos dosis con un intervalo de al
menos 28 dias. Aunque inicialmente, y debido a la limitacion en el nimero de dosis disponibles,
se administré solo la primera dosis a los grupos recomendados (excepto a las personas con
inmunodepresidn), se debe facilitar que todas estas personas completen la pauta de vacunacion.

Teniendo en cuenta la evidencia actual®?, las personas en las que se recomienda la vacunacién
preexposicidon y con antecedente de vacunacién frente a la viruela también deben recibir la
pauta completa con dos dosis.

La pauta de vacunacion recomendada en posexposicion es de una sola dosis.

La pauta se completard con una segunda dosis en personas en las que se recomienda la profilaxis
preexposicién y en aquellas que, habiendo pasado la enfermedad previamente, estén en
situacidn de inmunosupresion.

En el momento actual, se recomienda el uso preferente de la via subcutanea (0,5 ml) para la
administracidon de la vacuna frente a mpox. La via intradérmica (0,1 ml) se podrd utilizar en
situaciones especiales que hagan mds adecuada esta via de administracién.

Aunque no se dispone de informacién sobre la coadministracién de la vacuna frente a mpox con
otras vacunas, la experiencia en programas de vacunacion sugiere que la interferencia serd
minima en términos de respuesta inmune y que no hay evidencia de la afectacién del perfil de
seguridad de la vacunacion. Por ello, la vacuna frente a mpox puede coadministrarse con
cualquier vacuna, inactivada o atenuada, y no precisa valorarse ningun intervalo de tiempo
minimo ni especifico entre esta vacuna y el resto de vacunas independientemente del tipo de
vacunas y el orden de administracion de las vacunas. En general, es mejor evitar cualquier
retraso en la administracidn de vacunas frente a hepatitis A, hepatitis B, fiebre amarilla, COVID-
19 o VPH.

B. Aspectos de conservacion de la vacuna*®

a.

Las vacunas deberan conservarse en congelador (-802C/-502C/-209C) variando la fecha de
caducidad en funcién de la temperatura de almacenamiento.

Una vez descongeladas no se pueden volver a congelar.

Los viales de vacuna podran mantenerse 2 meses entre +2 y +82C (en nevera) tras conservacion
a-20°C.

C. Aspectos de manejo de los viales para la administracion por via intradérmica

En caso de realizar la administracion por via intradérmica es importante tener en cuenta que se
realice por personal de enfermeria con experiencia o formacidn en esta técnica de administracion.
Para mas informacion sobre como realizar la administracion, se puede consultar el siguiente

enlace. Se puede valorar la administracion de la vacuna por via intradérmica en otras

localizaciones alternativas al deltoides o antebrazo: cara anterior del pecho, debajo de la clavicula,
parte superior de la espalda a la altura de las escapulas o zona media de abdomen?.

Para optimizar el aprovechamiento de la vacuna se recomienda la utilizacion de jeringas y agujas
gue minimicen el volumen muerto. Para evitar pérdida residual de volumen de vacuna en la aguja,
se podra utilizar la misma aguja para cargar y administrar la vacuna.


https://diarioenfermero.es/vacuna-viruela-mono-intradermica/
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- Los viales de vacuna estan formulados como monodosis de 0,5 ml. Por ello, de cada vial podran
extraerse un maximo de 5 dosis de 0,1 ml. Si la ultima dosis extraida es menor de 0,1 ml, debera
desecharse (no se completara en ningun caso con producto de otro vial).

- Para minimizar la posible contaminaciéon por microorganismos, una vez realizada la primera
puncién en el tapén del vial, este debe estar el menor tiempo posible a temperatura ambiente,
pudiendo conservarse entre +2 y +82C (nevera) hasta un maximo de 8 horas. Si la administracion
de vacuna a diferentes personas no es consecutiva, el vial debera conservarse en nevera.

- En caso de administracion incorrecta de la dosis de 0,1 ml intradérmica (por ejemplo, que se
administre por via subcutanea o que no se observe la formacidn de un habén en la zona donde se
inyectd), se administrara de forma inmediata una nueva dosis de 0,1 ml por via intradérmica, bien
en el mismo antebrazo con una separacion de al menos 5 cm con respecto a la dosis anterior, o
bien en el otro antebrazo. Si tras la administracién de esta nueva dosis tampoco se observa la
formacidén de un habdn en el area de la inyeccidn, no se administrara una tercera dosis.

D. Otras consideraciones

- Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia son dolor, enrojecimiento, inflamacién y
prurito en el lugar de la inyeccidn. Algunas personas también refieren mialgias, cefalea, fatiga,
nauseas y escalofrios. La administraciéon por via intradérmica puede causar mds reacciones
locales, incluyendo dolor, enrojecimiento o decoloracidn de la piel en la zona de la inyeccidn. Esta
ultima puede durar unos meses, por lo que es preciso informar a la persona a vacunar. En
cualquier caso, estos sintomas son leves, autolimitados y reversibles.

- Las reacciones adversas deben notificarse al Sistema Espanol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano a través de la pagina web: www.notificaram.es

- Cada dosis de vacuna frente a mpox administrada, tanto en atencién primaria, hospitales (dmbito
publico y privado) como en CVIs ha de registrarse en el sistema de informacién (o registro) de
vacunaciones/inmunizaciones de las CCAA. La informacion de las CCAA se recopilara en el sistema
de informacién del Ministerio de Sanidad. Esto es necesario, ademas de para garantizar una
asistencia clinica adecuada, para poder realizar acciones de captacién activa cuando sea
necesario, reducir el riesgo de doble administracién, y para evaluar el impacto.
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