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Aprobado por la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones en la reunion mantenida el 5 de julio
de 2023

Justificacion

El brote de viruela del mono (mpox) 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. Este brote
se caracteriza porque la mayor parte de los casos detectados se han asociado a relaciones sexuales en
contextos de alto riesgo y los casos presentan en su mayoria sintomatologia leve y autolimitada.

La vacunacion en Espafia se inicié el 13 de junio de 2022 y se esta realizando con una vacuna frente a la
viruela del mono bajo dos marcas comerciales (IMVANEX y JYNNEQS). 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 limitacidon en las dosis disponibles, se aprobaron unas
primeras recomendaciones de vacunacién posexposicién 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,
recomendandose, desde entonces, la vacunacidn en dos situaciones: profilaxis preexposicion y profilaxis
posexposicidn, priorizando la vacunacién preexposicidon en personas menores de 45 afnos con practicas
sexuales de altoriesgo.

Ademds, dado el limitado suministro de vacunasy la grandemanda en la situacidn de brote, la EMA%y la
FDA> autorizaron la administracion por via intradérmica de una dosis fraccionada de la formulacién
actualmente autorizada para administracion subcutdnea, lo que supuso una nueva actualizacién de las
recomendaciones de administracién de estasvacunas el 13 de agosto de 20228, 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 epidemia y la previsible mayor disponibilidad de dosis,
se realizéuna nueva actualizacion de las recomendaciones de vacunacion el 7 de diciembre de 2022, en
la cual se recomendaba la vacunacion posexposicién a todos los contactos estrechos que no hubieran
pasado la enfermedad (mencionandose los grupos de mayor riesgo de enfermedad), y la vacunacién
preexposicidn a personas que mantienen practicassexuales de riesgoy a aquellas con riesgo ocupacional.
La indicacion acerca de la via de administracion 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, embarazadasy personas con inmunodepresion””.

Actualmente, a fecha de 8 de junio, se han notificado 25910 casos de viruela del mono en el mundo?, y en
Espafia, a fecha de 4 de julio, se han notificado 7230 casos de viruela del mono a la Red Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica (RENAVE)?. Se observa una tendencia descendente en el nimero de casos desde
el Ultimo afio, siendo muy pocos los casos que se han ido notificando en los ultimos meses.

La informacidn sobre situacion epidemioldgica se actualiza regularmente en:
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https://www.sanidad.gob.es/areas/alertasEmergenciasSanitarias/alertasActuales/alertaMonkeypox/ho

me.htm
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisible
s/Paginas/Resultados Vigilancia Viruela-del-mono.aspx

Por otrolado, desde el inicio de la vacunacidny a fecha de 30 de junio de 2023, se hanadministrado 50000
dosis de vacuna frente a la viruela del mono, notificadas a partir del registro de vacunacion frente a COVID -
19 (REGVACU), adaptadoa la vacunacion de mpox. La mayoria de estas dosis han sido administradas como
profilaxis preexposicion, habiéndose administrado mas de la mitad de las dosis como dosis fraccionadas
por via intradérmica (0,1 ml). Actualmente, se dispone de dosis de vacuna suficientes para cubrir las
necesidades de vacunacién y no se prevén limitaciones en los proximos meses.

Recomendacion de vacunacion

Teniendo en cuenta la amplia disponibilidad de dosis en el momento actual, asi como otros aspectos a
considerar, como son la mayor reactogenicidad de la via intradérmica y la complejidad logistica afiadida
a fraccionar los viales, ademds de las recomendaciones realizadas en paises de nuestro entorno, se
recomienda el uso preferente de la viasubcutanea (0,5 ml) para la administracién de la vacuna frente a
MPOX.

La via intradérmica (0,1 ml) se podrd utilizar en caso de limitacion de dosis u otras situaciones especiales
gue hagan mas adecuada esta via de administracion.

Se mantendranlarecomendacidnde grupos de poblacién avacunar:

Profilaxis preexposicidon. Se recomienda la vacunacion de los siguientes grupos de riesgo:

1- Personas que mantienen practicas sexuales de riesgo, especialmente pero no exclusivamente
GBHSH (Gays, Bisexuales y Hombres que tienen sexo con Hombres).

2- Personas con riesgo ocupacional como personal sanitario en consultas especializadasen 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 desinfeccién de superficies en locales especificos donde se mantienen relaciones sexuales
de riesgo, siempre que no se pueda garantizar el uso adecuado de elementos de proteccion
individual.

Profilaxis posexposicion: Se recomienda la vacunacion a todos los contactos estrechos que no hayan
pasado la enfermedad, segun la definicidn del Protocolo para la deteccién 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).

Las personas con mayor riesgo de enfermedad son:
1- Personas con riesgo de enfermedad grave o complicaciones:

a. Personas coninmunodepresién, incluyendo infeccion por VIH con <200 cel/ml
b. Embarazadasen cualquier trimestre de gestacion
c. Poblacion infantil de cualquier edad

Aunque no existen datos especificos sobre la vacunaciéon en menores de 18 afios 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
evaluacion individualizada del riesgo/beneficio.


https://www.sanidad.gob.es/areas/alertasEmergenciasSanitarias/alertasActuales/alertaMonkeypox/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/alertasEmergenciasSanitarias/alertasActuales/alertaMonkeypox/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMonkeypox/docs/ProtocoloMPX_20221102.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMonkeypox/docs/ProtocoloMPX_20221102.pdf
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2- Personal sanitario que haya tenido un contacto cercano (inferior a 1 metro en la misma
habitacién) sin EPl o que ha presentado alguna incidencia en el uso del EPI.

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

Las recomendaciones acerca del esquema de vacunacion y otros aspectos practicos seguiran siendo las
incluidas en la anterior actualizacion.

Se recomienda seguir insistiendo en la vacunacién preexposicién de aquellas personas incluidas los grupos
de poblacién a vacunar, especialmente en aquellas con practicas de altoriesgo.
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