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1. Antecedentes

La viruela del mono (monkeypox, mpox) es una enfermedad zoondtica 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. La mpox es una enfermedad
potencialmente grave que provoca fiebre, cefalea, mialgias, lumbalgia, inflamacién de los
ganglios linfaticos, malestar general y lesiones cutdneas. Segun estudios realizados en
determinadas zonas de Africa, donde las personas viven en areas remotas y carecen de servicios
médicos, la tasa de letalidad oscila entre el 1y 10%.

La mpox se detectd por primera vez en Africa en 1970. Hay dos cepas genéticamente
diferenciadas del virus de la mpox: la cepa de la cuenca del Congo (Africa central, clado 1) y la
cepa de Africa occidental (clado I1). Las infecciones humanas con el clado Il parecen causar una
enfermedad menos grave que las del clado I.

En mayo de 2022 varios paises donde la mpox no era endémica notificaron casos, siendo Reino
Unido el primero en detectar casos sin antecedentes recientes de viajes a zonas endémicas. El
23 de julio de 2022, el Comité de Emergencias de la OMS declaré que el brote de mpox constituia
una emergencia de Salud Publica de importancia internacional (ESPII) emitiendo una serie de
recomendaciones temporales®. El nimero de casos notificados a nivel mundial alcanzé su pico
en agosto de 2022 y luego comenzd a disminuir hasta abril de 2023. El 11 de mayo de 2023, al
considerar la importante reduccién de la propagacién mundial de mpox y dado el progreso en
el control del brote, el citado Comité de la OMS determind que el evento ya no constituia una
ESPII. Este brote internacional fue causado por el clado Il del virus.

En diciembre de 2023, la Republica Democratica del Congo declaré un brote a nivel nacional de
mpox, identificandose casos en paises vecinos que hasta entonces no habian presentado la
enfermedad. Como parte de la investigacidn del brote, se identificé una nueva variante del clado
| del virus mpox. El 14 de agosto de 2024 la OMS declaré de nuevo una emergencia de Salud
Publica de importancia internacional.

El 15 de agosto de 2024, Suecia se convirtid en el primer pais fuera del continente africano en
confirmar el clado Ib de mpox en un individuo con antecedentes de viaje a Africa central.

Desde el 1 de enero de 2022 hasta el 31 de julio de 2024 a nivel mundial se han confirmado por
laboratorio 103.048 casos, incluyendo 229 fallecidos, en 121 Estados Miembros de las 6 regiones
de OMS2.

En Africa, en 2024 hasta el 8 de septiembre se han notificado 5.759 casos confirmados de mpox,
incluyendo 32 muertes. Los tres paises con mayor numero de casos son la Republica
Democratica del Congo (5.160 casos confirmados y 25 fallecidos), Burundi (385 casos
confirmados sin fallecidos) y Nigeria (55 casos confirmados sin fallecidos). Hasta ahora en Africa
se ha detectado el clado Ib en la Republica Democratica del Congo, Burundi, Kenia, Ruanda y
Uganda. También se han detectado dos casos de este clado, en Suecia y Tailandia, un caso en
cada una de ellas 3.

En la Region Europea de la OMS hasta el 5 de julio de 2024 se han notificado 27.529 casos de
mpox en 46 paises y territorios, de los que 27.424 han sido confirmados por laboratorio y de
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ellos 500 eran pertenecientes al clado 11%.

En Espafia hasta el 10 de septiembre de 2024 se han registrado 8.240 casos confirmados, siendo
la Comunidad de Madrid (CM) la que ha registrado el mayor nimero de casos (34,1%). En 2024
se han notificado 396 casos, de los que el 98,1 son hombres, el 63,6% tenian entre 30 y 49 afos
de edady el 45,7% habian nacido en Espaia. El 37,0% eran personas diagnosticadas de infeccion
por el VIH. El mecanismo de transmisién mas probable se atribuyd a un contacto estrecho en el
contexto de una relacién sexual (75,8%)°. El cuadro clinico es en general leve y la evolucion
favorable. En el momento actual no se ha detectado ninglin caso producido por el clado | en
Espaiia.

La informacién sobre la situacidn epidemioldgica en Espafia se actualiza regularmente en:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMonkeypox/home.
htm y en https://cne.isciii.es/es/viruela-de-los-monos-monkeypox

Segun el informe epidemioldgico semanal de la CM de la semana 36 (datos a 10 de septiembre
de 2024), desde el inicio del brote en el afio 2022 se han confirmado 2.781 casos de mpox (2.500
en 2022, 115 en 2023 y 166 en 2024), siendo hombres el 98% y representando la transmision
sexual mas del 90% de los casos®.

2. Medidas de prevencién y control mediante vacunacion

En Espaiia, la vacunacién antivaridlica 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 vacunacion, 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.

En 2013 la Comisién Europea autorizé una vacuna de tercera generacién atenuada no replicativa
(Modified Vaccinia Ankara Bavarian Nordic-MVA-BN), con nombre comercial IMVANEX®’ para la
inmunizacion activa frente a la viruela en adultos (=18 afios). Esta vacuna 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. En 2019 se autorizé esta vacuna en EE. UU
con el nombre comercial de JYNNEOS para la prevencion de la viruela y el mpox.

A continuacion, se incluyen las principales caracteristicas de la vacuna IMVANEX®, segun su ficha
técnica:

IMVANEX®

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

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

Tras una dosis Unica la seroconversidon 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 reaccidn adversa grave tras su
administracion.

Presentacion Suspensidn inyectable en vial monodosis.

Administracidn por inyeccion subcutdnea.
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Precauciones especiales | Conservar en congelador (a -20°C +/-5°C o -50°C +/-10°C o -80°C
de conservacién +/-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°Cy 8°C duranteun maximo de 2 meses
antes de su uso.

Debido a que el virus del mpox esta estrechamente relacionado con el virus que causa la viruela,
la vacuna frente a la viruela puede proteger también frente a mpox. Los datos previos existentes
de Africa sugerian que la vacuna contra la viruela era al menos un 85% efectiva para prevenir la
viruela del mono?.

Esta vacuna no estd 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 poblacidén 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 utilizacion
tras una valoracién individualizada de estas personas a nivel clinico.

Como la vacuna IMVANEX® no estaba disponible de forma inmediata, para el control del brote en
2022, los Estados Miembros de la UE acordaron la compra de alrededor de 110.000 dosis de la
vacuna JYNNEOS® tras realizar una evaluacién de dicha vacuna®*°.

A continuacidn, se incluyen las principales caracteristicas de la vacuna JYNNEOS®, segun su ficha

técnica:
JYNNEOS®

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

Eficacia La eficacia de la vacuna frente a la viruela del mono se determiné mediante
inmunogenicidad por el criterio de no inferioridad respecto a la vacuna
ACAM2000 (vacuna de segunda generacion frente a viruela).

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

Presentacion Suspensidn inyectable en vial monodosis.
Administracion por inyeccién subcutanea.

Precauciones especialesde | Conservar en congelador a entre -25°Cy -15°C.

conservacion Tras la descongelacidn puede conservarse en frigorifico entre 2°C y 8°C
durante un maximo de 8 semanas, seguin informe emitido por la AEMPS.

Debido a la escasez de vacunas, el 9 de agosto de 2022 la FDA autorizd una nueva estrategia de
administracidn de la vacuna JYNNEOS®. Se trataba de realizar la administracién de 1/5 de la dosis
de la vacuna JYNNEOS por via intradérmica®?. Para tomar esta decisién se basaron en un estudio
realizado en 2005 en el que se comparaba la administracidn de 1/5 de dosis de vacuna administrada
por via intradérmica, con una dosis completa administrada por via subcutdnea. El estudio encontré
una respuesta inmune equivalente entre las dos diferentes formas de administracién de la vacuna?3.

La autorizacién de emergencia emitida por la FDA para el uso de JYNNEOS recogia la indicacion de
inmunizacion activa mediante inyeccidn subcutanea para la prevencidn de la viruela del mono en
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personas menores de 18 afios de edad con alto riesgo de infeccién por viruela del mono, e
inmunizacion activa por via intradérmica para la prevencién de la viruela del mono en personas de
18 y mas afios con alto riesgo de infeccién por viruela del mono®®.

El 19 de agosto de 2022 la EMA y la AEMPS aprobaron también la administracion intradérmica en
personas a partir de 18 afios'>%17,

El 22 de agosto de 2022 la Comisidn de Salud Publica aprobd las recomendaciones de vacunacion en
el brote de mpox*8.

En vista de la evolucién de la epidemia y la disponibilidad de dosis de vacunas el 5 de diciembre de
2022 la Comisién de Salud Publica aprobd nuevas recomendaciones de vacunacién?®,

Posteriormente en julio de 2023 la Comision de Salud Publica, teniendo en cuenta la disponibilidad
de dosis, la mayor reactogenicidad de la via intradérmica y las recomendaciones realizadas en paises
de nuestro entorno, recomendd el uso preferente de la via subcutdnea (0,5 ml) para la
administracion de la vacuna frente a mpox®.

Desde el inicio de la vacunacion en la CM el 16 de junio de 2022 hasta el 4 de septiembre de 2024 se
han administrado 20.244 dosis de vacuna frente a mpox, vacunandose a 13.354 personas. La mayoria
de las dosis se han administrado como profilaxis preexposicidn (96,8%). El 62,5% de las dosis se han
administrado por via subcutanea.

Se han publicado diferentes trabajos en los que se estima la efectividad de la vacuna en el brote de
alcance internacional. Los CDC de EEUU publicaron en diciembre de 2022 que la vacuna JYNNEOS
es efectiva en la reduccidon del riesgo de mpox y que dos dosis de vacuna proporcionan la mejor
proteccion independientemente de la via de administracion, presentando una efectividad vacunal
(EV) ajustada del 69% (48-81%)%.

En un estudio realizado en Inglaterra en el grupo de poblacién con riesgo de enfermedad a la que se
habia recomendado la vacunacidn, se estimd que la EV frente a la enfermedad sintomatica al menos
14 dias después de una sola dosis fue del 78% (54-89%). No se observé evidencia de proteccion en
los primeros 13 dias tras la vacunacion®.

En un estudio realizado en la CM sobre la EV posexposicién (publicado en junio de 2023), se observa
una EV ajustada del 88,8% (IC 95% 76,0-94,7)%. Por su parte en un estudio realizado en Espafia a
nivel nacional sobre EV preexposicidon en personas 218 afios en tratamiento preventivo frente a VIH
(PrEP) se presenta una EV del 65% tras >7 dias (IC 95% 22,9-88,0) y del 79% tras 214 dias (IC 95%
33,3-100,0)%. En el estudio realizado en la CM sobre la efectividad de la vacuna en preexposicién se
obtiene una EV ajustada del 86,4% (IC 95% 62,2%-95,1%)%.

Recientemente se ha publicado un estudio europeo, en el que participa Espafia, en el que se valora
la efectividad del antecedente de vacunacién frente a viruela en la prevencién de mpox en 2022,
observandose una EV global del 70% (IC 95% 23%-89%), con diferencias por paises®®. Segun los
resultados de este estudio los autores concluyen que las personas de alto riesgo de exposicion
deberian recibir la vacuna, independientemente de la historia vacunal frente a viruela.

No se ha establecido un correlato de proteccidn tras la vacunacién frente a mpox?’. Aunque en un
estudio se obtuvo una relacién significativa entre la efectividad de la vacuna y el niel de anticuerpos,
sugiriendo que el titulo de anticuerpos podria ser un correlato de protecciéon?. En otro estudio se
estudio la duracidn de la respuesta seroldgica a la vacuna en una cohorte de trabajadores sanitarios
de una zona endémica de mpox, observdndose un pico de anticuerpos a las dos semanas de la
administracién de la segunda dosis de vacuna, para posteriormente disminuir a los niveles basales a
los dos afios®.

En un estudio sobre la epidemiologia y las caracteristicas clinicas de las personas con infeccidn previa
o0 vacunacién se observé una duracién y severidad menor de la enfermedad*°.

4



A kk ok Direccion General (je Salud Publica
* % * CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

3. Recomendaciones de vacunacién
En general, se mantienen los grupos de poblacién a vacunar de las recomendaciones previas®!:
A. Profilaxis preexposicion
Se recomienda la vacunacién de los siguientes grupos con mayor riesgo de exposicién a mpox:

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

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

A.2 Personas con riesgo ocupacional siempre que no se pueda garantizar el uso adecuado
de elementos de proteccién individual, como:

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 desinfeccion de superficies en locales especificos donde
se mantienen relaciones sexuales de riesgo.

A.3 Personas con caracteristicas especificas que realizan viajes a zonas afectadas3%%, 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/centrosVacunacionlnternac
ional/centrosvacu.htm

https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/notasinformativas/home.h
tm

B. Profilaxis posexposicion

Se recomienda la vacunacidn a todos los contactos estrechos que no hayan pasado la
enfermedad, segun la definicidon del Protocolo para la deteccién precoz y manejo de casos ante
la alerta de viruela del mono (Mpox). La vacunacion 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 vacunacién:

B.1 Personas con riesgo de enfermedad grave o complicaciones:
a. Personas con inmunodepresion, incluyendo infeccion por VIH con <200 cél/ml
b. Mujeres embarazadas en cualquier trimestre del embarazo
c. Poblacidn infantil de cualquier edad

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

B2. Personal sanitario expuesto a fluidos corporales, tejidos de lesiones o secreciones
respiratorias sin el EPl apropiado (o con incidencias en la utilizacidon del mismo).

B3. Personal de laboratorio que maneje muestras de un caso confirmado sin el EPI
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apropiado (o con incidencias en la utilizacidon del mismo).

Se recomienda la vacunacién independientemente de que las personas incluidas en estos grupos
de profilaxis pre o posexposicion 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
valorara la vacunacién de forma individualizada.

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

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

Se recomienda seguir insistiendo en la vacunacion preexposicion de las personas incluidas en los
grupos de poblacion a vacunar, especialmente en aquellas con prdcticas 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.

4. Esquema de vacunacion y otros aspectos practicos
A. Pauta de vacunacion, via de administracion y coadministracion

e La pauta de vacunacidn preexposicion recomendada es de 2 dosis con un intervalo de
al menos 28 dias. Puesto que, debido a la limitacidn en el numero de dosis disponibles
se administré solo la primera dosis a los grupos recomendados (excepto a las personas
con inmunodepresidn), se recomienda que todas estas personas completen la pauta de
vacunacion.

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

e La pauta de vacunacidon 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
preexposicion y en aquellas que, habiendo pasado la enfermedad previamente, estén
en situaciéon de inmunosupresion.

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

e Aunque no se dispone de informacidn sobre la coadministracion de la vacuna frente a
mpox con otras vacunas, la experiencia en programas de vacunacion sugiere que la
interferencia sera minima en términos de respuesta inmune y que no hay evidencia de
la afectacion 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 vy 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 administracidon de
vacunas frente a hepatitis A, hepatitis B, fiebre amarilla, COVID-19 o VPH.
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B. Aspectos de conservacion de la vacuna

e Las vacunas deberan conservarse en congelador (-802C/-502C/-202C) variando la
fecha de caducidad en funcién de la temperatura de almacenamiento.

e Una vez descongeladas no se pueden volver a congelar.

e Los viales de vacuna podrdan mantenerse 2 meses entre +2 y +89C (en nevera) tras
conservacion a -202C.

C.Otras consideraciones

- Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia son dolor, enrojecimiento,
inflamacidn y prurito en el lugar de la inyeccién. Algunas personas también refieren mialgias,
cefalea, fatiga, nduseas y escalofrios. La administracién por via intradérmica puede causar
mas reacciones locales, incluyendo dolor, enrojecimiento o decoloracidn de la piel en la zona
de la inyeccidén. 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 Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano a través de la pagina web: www.notificaram.es

- Cada dosis de vacuna frente a mpox administrada en la CM ha de registrarse en el sistema
de informacién de vacunaciones/inmunizaciones SISPAL vacunas.
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