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1. Puntos clave
¢ El sarampion es una de las enfermedades infecciosas mas contagiosas.
¢ Una de cada 3000 personas que padecen la enfermedad fallece, y una de cada 1000 sufre una encefalitis, que puede ser grave y dejar

secuelas neuroldgicas. En uno de cada 100 000 casos se desarrolla una panencefalitis esclerosante subaguda, una enfermedad
neuroldgica progresiva y fatal.

Otras complicaciones mas frecuentes son la otitis, la neumonia, la queratoconjuntivitis (a veces con ceguera) y la diarrea, estas 2
ultimas complicaciones, sobre todo, en los paises de indice de desarrollo humano (IDH) bajo.

¢ La vacunacion es muy efectiva, pero se necesita una cobertura vacunal completa ?95 % para impedir la transmision del virus.

Las deficientes coberturas vacunales en todo el mundo han dado lugar, desde 2010 a 2021, a un incremento progresivo de la
enfermedad, hasta ser maximo en 2019, afio en el que se cuadriplicaron los casos, y se produjeron 200 000 muertes en todo el mundo.

Aunque la mayor carga de enfermedad tiene lugar en los paises de IDH bajo, también hay casos en los paises de IDH medio y alto.

En los paises de IDH bajo, la carga global de enfermedad afecta casi exclusivamente a nifios, mientras que en los paises de
IDH alto implica a nifios y adultos jévenes.

Administrando la primera dosis a los 12 meses y la segunda a los 24 meses, se reduciria el riesgo de contagio de nifios no vacunados o
incompletamente vacunados.

Los nifios con alergia no anafilactica al huevo no tienen ningin riesgo especial de reaccion de hipersensibilidad a la vacuna, y la
mayoria de los nifios con antecedentes de anafilaxia al huevo tampoco la presentan por lo que pueden ser vacunados en sus centros
de atencion primaria.

Actualmente en Espafia solo existen vacunas del sarampién combinadas con las de rubeola y parotiditis, en forma de vacuna triple
virica (SRP) o combinada con rubeola, parotiditis y varicela en forma de tetravirica (SRPV).

[~

2. Introduccién

El sarampién es una enfermedad aguda, causada por un morbilivirus, familia Paramixoviridae, caracterizada por un periodo prodromico con
fiebre, tos, rinorrea, conjuntivitis y un enantema patognoménico (manchas de Koplik), tras el cual aparece un exantema maculo-papuloso que
comienza por la cara y después se generaliza; dura entre 4 y 7 dias y a veces termina con una descamacion furfuracea. Las complicaciones
pueden ser consecuencia de la propia infeccién virica o de una sobreinfeccién bacteriana: otitis media, laringotraqueobronquitis, neumonia,
diarrea y ceguera, mas frecuentes en nifios pequefios. En aproximadamente 1 de cada 1000 casos aparece una encefalitis aguda, que puede
ser grave y dejar secuelas neurolégicas; en 1 de cada 100 000 casos puede desarrollarse, al cabo de unos afios, una panencefalitis
esclerosante subaguda. Los pacientes inmunodeprimidos tienen unas elevadas tasas de mortalidad.

El sarampion induce una anergia profunda celular y humoral que dura muchos meses y que predispone a otras infecciones. Es muy posible
gue, ademas de las muertes directas por la enfermedad, existan otras indirectas asociadas a esta inmunosupresion. De hecho, varios estudios
han demostrado, tanto en paises de IDH alto como en los de IDH bajo, un exceso de muertes de otras causas asociado al sarampion.

)
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3. Epidemiologia de la enfermedad

Antes de la introduccién de la vacuna de sarampién, en 1963, se producian entre 2 y 4 millones de muertes anuales, sobre todo en nifios.
Desde entonces, los casos y las muertes por esta enfermedad han experimentado un descenso progresivo hasta alcanzar una reduccién global
del 95 al 99 %. Se ha estimado que desde el afio 2000 hasta la actualidad la vacuna frente al sarampién ha evitado casi 60 millones de
muertes.

Sin embargo, como consecuencia de las coberturas vacunales insuficientes, se ha producido, desde 2010 a 2021, un incremento sostenido de
la enfermedad, hasta ser maximo en 2019, cuando se cuadriplicaron los casos, y acontecieron, al menos, 200 000 muertes en todo el mundo.
La mayoria de los casos se producen en los paises de IDH bajo, pero el incremento también ha ocurrido en los paises de IDH medio y alto.

El virus se elimina desde 4 dias antes hasta 4 dias después de la aparicion del exantema. La epidemiologia de la enfermedad viene
determinada por su gran contagiosidad, superior a la de cualquier otra enfermedad infecciosa inmunoprevenible. Se ha estimado que el
numero de reproduccién béasico (Ro), o niUmero de personas que se contagian a partir de un caso indice en una poblacion totalmente
susceptible, oscila entre 12 y 18. Esto permite calcular que para que no haya circulacién del virus se necesita que al menos el 95 % de la
poblacién sea inmune.

La epidemiologia difiere en los paises con IDH bajo y alto. En los primeros, el aumento de casos va ligado coberturas vacunales infantiles muy
bajas, tanto para la primera como para la segunda dosis de la vacuna triple virica. Esto se traduce en un gran nimero de casos infantiles de
sarampion, que causan, a su vez, numerosas muertes, particularmente cuando la enfermedad afecta a nifios con malnutricién u otras
enfermedades debilitantes. Este ha sido también el caso de algunos paises de la regién Europea como Bulgaria y Rumania.

En muchos paises de IDH elevado, los casos de la enfermedad aparecen cuando las coberturas vacunales, aun siendo altas, son insuficientes,
particularmente las de la segunda dosis de vacuna. En estas circunstancias, se va generando una poblacion que llega susceptible a la edad
adulta, y que al contacto con un caso indice da lugar a brotes que afectan a adultos jévenes. Este es el caso de varios paises occidentales de
la Region Europea, donde hasta la mitad del nimero de casos son personas mayores de 18 afios de edad.

SITUACION ACTUAL EN EL MUNDO

La Iniciativa para la eliminacion del sarampién y la rubeola, acordada y sufragada por la OMS, la Cruz Roja Americana, los CDC, la UNICEF y
la Fundacién de las Naciones Unidas, ha logrado, mediante la vacunacion en los paises de IDH bajo, evitar 56 millones de muertes entre el afio
2000 y 2021.

Aungue las 6 regiones de la OMS se comprometieron con la eliminacion del sarampion para 2020, este objetivo solo se alcanzd, en 2016, en la
Regién de las Américas. Sin embargo, la transmision endémica se reestablecié en 2018 en Venezuela y en 2019 en Brasil.

Las cifras minimas de casos en todo el mundo (132 000) se obtuvieron en 2016 y se mantuvieron por debajo de 200 000 hasta 2018, en que se
comunicaron 360 296 casos. En 2019, se produjo un gran brote mundial, con 873 022 casos, que afectd, sobre todo, a paises africanos y
asiaticos. El mayor nimero de casos tuvo lugar en la Republica del Congo (333 017), Madagascar (213 231) y Filipinas (48 000). En la Region
Europea de la OMS, los paises con mayor nimero de casos fueron Ucrania (57 282) y Rumania (3900). Tras este brote, se ha vuelto a la
situacion basal de menos de 200 000 casos al afio. El nimero de muertes en 2019 alcanzé 207 500, casi todas en nifios.

En 2020 y 2021 hubo una disminucion de casos, con 93 840 y 59 619 casos, respectivamente, posiblemente como consecuencia de las
medidas de confinamiento por la pandemia de COVID-19. En 2022 y en 2023, sin embargo, los casos han aumentado de nuevo.

En 2023, se ha producido un marcado incremento de los casos de sarampion, con un total de 152 583 casos, declarados que ha afectado,
sobre todo a la Regién del Sudeste Asiatico y a Africa. El mayor nimero de casos ha correspondido a los siguientes paises: India, Yemen,
Pakistan, Indonesia y Etiopia (figura 37.1 ). Sin embargo, las mayores tasas de incidencia han ocurrido en Yemen, Gabon, Somalia, Zimbawe y
Camerun. Es muy posible que, ademés de otros factores, este incremento se deba a caidas en la cobertura vacunal, como consecuencia de la
pandemia de covid.

Figura 37.1. El sarampién en el mundo en los Gltimos 6 meses (agosto 2023).
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Hasta agosto de 2023, se han declarado mas de 120 000 casos de sarampién en Africa que han afectado a distintos paises: Camertn, Chad,
Etiopia, Kenia, Liberia, Mali, Mauritania, Niger, Republica Centroafricana, Republica Democratica del Congo, Senegal, Sudafrica, Sudan y
Zambia. En la Republica Democrética del Congo, se han producido, hasta abril de 2023, 82 601 casos de la enfermedad con 1442 muertes.

Segun la OMS/Organizacién Panamericana, en la Region de las Américas se han declarado en 2023, 20 casos de sarampion, 14 de ellos en
los EE. UU. y 6 en Canada.

En la region del Pacifico de la OMS se han contabilizado hasta junio de 2023, 1577 casos sin ninguna muerte. La mayoria de ellos se han
producido en Filipinas, Malasia y China.

En la Region Mediterranea, se han comunicado 44 949, sobre todo en paises como Afganistan, Pakistan y Somalia.

En la Region del Sudeste Asiatico, entre enero y julio de 2023, se han declarado 57 425 casos de sarampion, la mayoria de ellos en la India
(53 993 casos), Indonesia (2250) y Nepal (997) (figura 37.2).

Antes de la pandemia por COVID-19, los esfuerzos mundiales contra el sarampién mostraron un progreso considerable, con una cobertura
estimada para la primera dosis de la vacuna triple virica (SRP) que aumenté del 72 al 84 % entre 2000 y 2010, y alcanz6 un maximo en 2019
con un 86 %. Sin embargo, la cobertura de la primera dosis se redujo al 84 % en 2020 durante la pandemia, y solo el 70 % de los nifios recibié
su segunda dosis. Un total de 62 paises tenian, al menos, un 90 % de cobertura con la primera dosis en 2019 y esta se redujo a 39 paises en
2020. Todo ello se traduce en que mas de 22 millones de lactantes omitieron su primera dosis de la vacuna en 2020, 3 millones més que en
2019. La OMS ha estimado que a finales de 2022 solo un 83 % de los nifios de todo el mundo ha recibido una dosis de la vacuna de
sarampién, y un 74 % dos dosis. Pero los paises que mas estan sufriendo la enfermedad, las coberturas son todavia mas bajas. En Africa, las
coberturas para la primera y segunda dosis, en 2022, han sido 69 % y 45 %, respectivamente. En 2021, segln calculos de la OMS a casi 40
millones de nifios en todo el mundo les faltaba alguna dosis frente al sarampion: a 25 millones la primera dosis y a 14,7 millones la segunda
dosis.

Figura 37.2. El sarampion en el mundo entre 2018 y 2023.
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SITUACION ACTUAL EN LA REGION EUROPEA

Los casos de sarampion en la Region Europea de la OMS se triplicaron en 2018 con respecto a 2017, con casi 90 000 casos, de los que 55
000 (con 16 muertes) correspondieron a Ucrania. En 2019, se declararon mas de 100 000 casos, de los que 88 693 afectaron también a
Ucrania (en este pais de produjeron 90 muertes entre 2017-2019). La explosién de casos en Ucrania se debi6 al fallecimiento, en 2008, de una
adolescente por una meningitis, que se atribuyé falsamente a una vacunacion previa, lo que llevé a una suspension de las vacunaciones. Este
hecho, mas la escasez de vacunas debida a la situacién politica en aquel momento, desembocé en una caida de las coberturas de la primera
dosis de sarampion desde un 90 % a un 40 %. Tras los esfuerzos gubernamentales, las tasas de cobertura aumentaron hasta un 88 %, pero
tras la invasioén rusa, han caido, de nuevo, al 74 %, de forma que la OMS y muchos expertos han alertado un posible nuevo brote, si estas
coberturas no se mejoran. Durante los afios 2022 y 2023, se han declarado, paradéjicamente, solo 11 y 21 casos, respectivamente,
probablemente porque el cierre de escuelas y colegios tras la invasion rusa ha disminuido la circulacion del virus (figura 37.2).

En la Unién Europea (UE) - incluida dentro de la Regién Europea de la OMS - se declararon en 2019, 13 200 casos. Los paises con mayor
ndmero de casos fueron Francia, Rumania e ltalia (con 2636, 1706 y 1620, respectivamente) seguidos por Polonia y Bulgaria. La mayor
incidencia se dio en menores de 1 afio.

Posteriormente, desde el inicio de la pandemia en 2020, se ha producido una disminucién de los casos declarados de sarampion en la UE. Ello
puede ser debido a diferentes causas: una disminucién de la transmision de la enfermedad como consecuencia del confinamiento; una falta de
acceso a los servicios de sanitarios, con el consiguiente déficit en los diagnésticos; o ambos.

En 2020 y 2021, se declararon 1959 y 57 casos de sarampion, respectivamente. En 2022, se han declarado 127 casos de sarampiény 0
muertes en 15 de los 30 estados de la UE. El 77 % de ellos han sido comunicados por 5 paises: Bélgica, Francia, Alemania, Italia y Polonia. La
enfermedad ha afectado a todas las edades, aunque con un predominio de lactantes menores de 1 afio no vacunados. El 80 % de los casos
declarados entre 1-4 afios no estaban vacunados. El 26 % de los casos se registré en edades por encima de los 20 afios y el 72 % no estaban
vacunados. Es evidente la necesidad de reforzar las estrategias de vacunacion en todas estas edades.

En 2023, en la Region Europea de la OMS, se han declarado hasta el mes de agosto 9411 casos de sarampién, la mayoria de ellos fuera de la
Unién Europea. En la la UE se han declarado, 363 casos de sarampion, sin que se haya producido ninguna muerte. Los paises con mayor
ndmero de casos han sido: Austria, Bélgica, Alemania, Polonia y Francia.

Este mismo afio, en la Regién Europea la OMS, sin considerar los paises de la UE, los paises con mayor nimero de casos han sido: Tajikistan,
Turquia y la Federacion Rusa. En el Reino Unido se han producido 138 casos, en Suiza 32 y en Ucrania 21.

Las coberturas vacunales a finales de 2021 en la Unién Europea, segun el ECDC fueron del 93 % para la primera dosis y 89 % para la
segunda dosis. S6lo 5 paises (Hungria, Noruega, Polonia, Portugal y Eslovaquia) tuvieron coberturas superiores al 95 % para la segunda dosis.

Aunqgue las coberturas vacunales deficientes son la causa responsable de los brotes de la enfermedad, la deficiente inmunidad frente al
sarampion en los nifios europeos de 5 a 9 meses de edad, debido a la menor cantidad y menos duradera transferencia de anticuerpos de las
madres vacunadas con respecto a las que padecieron la enfermedad natural, también contribuye a los casos de la enfermedad en menores de
1 afio.

Desde 2020, la transmision endémica ha cesado en 29 de los estados de la Region Europea de la OMS.
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Figura 37.3. El sarampién en Europa entre 2022 y 2023.
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Situacion en Espafia

La vacuna frente al sarampion se introdujo en Espafia, a los 9 meses de edad, con la vacuna monocomponente en 1978. En 1981, fue
sustituida por la vacuna triple virica (sarampion, rubeola y parotiditis) a los 15 meses de edad. Desde entonces, se han producido diferentes
cambios en la pauta vacunal, dependiendo de la epidemiologia de la enfermedad y de los resultados de los estudios de seroprevalencia. En
1996, el primer Calendario del Consejo Interterritorial de Salud (CISNS) establecié dos dosis de la vacuna triple virica, la primera a los 12-15
meses Y la segunda a los 12-13 afios. En el afio 1999, la segunda dosis se adelant6 a los 3-6 afios, y desde 2012, el CISNS recomienda la
primera dosis a los 12 meses y la segunda a los 3-4 afios (figura 37.3)

Figura 37.4. Cronologia de la vacunacién frente al sarampién en Espafia.
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Globalmente, en 1985 80 % y en 1593 >50 %

Espafia cuenta con altas coberturas de vacunacion, lo que condujo a que nuestro pais obtuviera la certificacion de pais libre de transmision
endémica por parte de la OMS en 2017. Desde ese afio, la cobertura general con la primara dosis de vacuna triple virica -aunque desigual de
unas CC. AA. a otras- ha oscilado entre el 96 % y mas del 97 %. Sin embargo, la cobertura frente a la segunda dosis es menor del 95 % de
forma mantenida, lo que puede crear bolsas de individuos susceptibles y brotes de la enfermedad al contacto con casos indices importados. La
ausencia de circulacion del virus puede también contribuir a que, segun el 2.° estudio de seroprevalencia de septiembre de 2020 del Ministerio
de Sanidad, exista una poblacién de mas de 1 millén y medio de personas susceptibles, casi todas menores de 40 afios. A partir de esta

edad, casi el 100 % de los individuos son inmunes a la enfermedad, muy probablemente por haberla padecido.

La tendencia descendente de la incidencia de sarampion se vio interrumpida a partir de 2010 con la irrupcién de brotes de la enfermedad en
distintas CC. AA., algunos de ellos extensos. Durante el afio 2016 se confirmaron 35 casos de sarampion y se notificaron 3 brotes, en
Catalufia, en la Comunidad de Madrid y en Alicante y en las Islas Baleares. En noviembre de 2017, se produjo un brote en Valencia que ilustra
la epidemiologia de la enfermedad en los paises de IDH elevado. Se produjeron 154 casos, un 40 % de ellos en adultos de 30-39 afios. Dos
tercios de los personas no estaban vacunadas, incluidos 11 nifios de edad inferior a la la establecida para la vacunacion. La transmision fue, en
gran medida nosocomial, y afectd a 40 trabajadores sanitarios. A lo largo de 2019, en Espafia se declararon a los ECDC 292 casos, de los que
se confirmaron 276, mientras que en la EDO se declararon 593 casos, confirmandose 287, destacando Catalufia (117) y Castilla La Mancha
(63). En 2020 a los ECDC se declararon 58 casos y en la EDO se declararon 157 casos, confirmandose 90, todos importados o desconocidos.
En 2021, se declararon 25 casos, de los que se confirmaron 2 en Madrid (uno importado y otro relacionado con este). En 2022 se notificaron 22
casos y solo se confirm6 1 importado en Baleares. Hasta finales de agosto de 2023 se notificaron 32 casos y se confirmaron 3: uno importado
en Andalucia y 2 relacionados con la importacion en Baleares y Catalufia (figura 37.4 ).

El 26 de septiembre de 2017, Espafia entr6 a formar parte de los paises en los que se ha eliminado el sarampién autdctono y asi permanece
en 2023.

Figura 37.5. El sarampién en Espafia de 2006 a 2022.
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4. Tipos de vacunas, composicion y presentacion

La estabilidad del genoma del virus del sarampion, con escasas variaciones durante décadas, ha condicionado que las vacunas hayan
mantenido una efectividad muy alta a lo largo del tiempo. Todas ellas estan compuestas por una cepa atenuada del virus, combinada con otros
componentes en forma de triple virica (sarampién, rubeola y parotiditis) o bien tetravirica (con varicela afiadida), esta Ultima comercializada
recientemente en nuestro pais (tabla 37.1 ). Actualmente no estan disponibles en Espafia vacunas monocomponentes frente a ninguno de los
integrantes de la triple virica.

Las vacunas de la rubeola disponibles han sido producidas en cultivos de células diploides humanas (fibroblastos): WI-38 (M-M-R-VaxPro y
ProQuad) o MRC-5 (Priorix y Priorix-Tetra). Estos cultivos celulares tuvieron su origen lejano en los descubrimientos de L. Hayflick en 1962 y J.
P. Jacobs en 1967, al lograr reproducir células humanas derivadas de muestras de tejido pulmonar fetal obtenidas entonces. Contienen células
producidas en el laboratorio, no son células fetales, y su uso ha salvado los debates éticos y morales, habida cuenta de que se consigue con
ello un efecto beneficioso notable (una vacuna que evita muertes fetales y abortos espontaneos, asi como las anomalias congénitas) y no se
dispone de alternativas para su produccion.

La vacunacion induce respuestas inmunitarias especificas de células T, anticuerpos neutralizantes y no neutralizantes. La respuesta celular
especifica protege frente a la enfermedad, incluso aunque el titulo de anticuerpos neutralizantes se encuentre por debajo del dintel protector.
La efectividad de dos dosis de la vacuna frente a la enfermedad (no necesariamente frente a la infeccion) es superior al 95 %. Ademas, la
vacunacion frente al sarampion proporciona proteccion heterotipica, con disminucion de hospitalizaciones y muertes debidas a otras
infecciones. Es posible que este efecto se deba a que, al prevenir la enfermedad, la vacuna evite la profunda anergia secundaria a aquella. El
“entrenamiento” inespecifico de la inmunidad innata, dando lugar a células de memoria (NK, monocitos y otras células del sistema inmune
innato) por la vacunacion es otro mecanismo posible.

La efectividad de la vacunacién posexposicion en individuos que tienen contacto con la enfermedad es del 85 %, lo que puede ayudar al control
de brotes.

Tabla 37.1. Vacunas comercializadas en Espafia que incluyen el componente del sarampion.

Nombre Composicién Presentacion Conservacion
(Laboratorio) (dosis)
M-M-R » Cepa Enders Edmonston Liofilizada +2a+8°C
VaxPro (sarampién)®: no menos de (0,5 ml) Preservar de la luz
(MSD) 1000 CCIDgy? 1 vial No congelar

» Cepa Wistar RA 27/3 10 viales

(rubeola)®: no menos de 1000

CCIDg,?

« Cepa Jeryl-Lynn (parotiditis)*: no
menos de 12 500 CCIDs,’
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Nombre Composicién Presentacion Conservacion
(Laboratorio) (dosis)
* Gelatina, neomicina, L-
glutamato monosoédico, medio
199, trazas de albumina humana
recombinante, sacarosa, sorbitol,
fosfato de sodio, fosfato de
potasio, rojo fenol, bicarbonato
sédico, 4cido clorhidrico e
hidréxido de sodio

Priorix - Cepa Schwarz (sarampion)’: no | Liofilizada +2a+8°C

(GSK) menos de 1000 CCIDs,? (0,5 ml) Preservar de la luz
» Cepa Wistar RA 27/3 1 vial No congelar
(rubeola)®: no menos de 10 viales

1000-CClIDg,?

» Cepa RIT4385, derivada de la
Jeryl-Lynn (parotiditis)*: no menos
de 5012 CCIDg,?

» Aminoacidos, lactosa, manitol,
neomicina y sorbitol

Priorix-Tetra « Cepa Schwarz (sarampion)™: no | Polvo en un vial. +2a+8°C

(GSK) menos de 1000 CCIDs,’ 0,5 ml de disolvente en una Preservar de la luz
» Cepa Wistar RA 27/3 jeringa precargada. No congelar

No comercializada (rubeola)3: no menos de Envases de 1, 10, 20 o 50

1000-CCIDs,?

* Cepa RIT4385, derivada de la
Jeryl-Lynn (parotiditis)*: no menos
de 25:119 CCIDsg,?

e Cepa Oka (varicela): no menos
de 1995 UFP*

 Trazas de neomicina,
aminodcidos, lactosa, manitol,
sorbitol y medio 199

ProQuad » Cepa Enders Edmonston Liofilizada +2a+8°C
(MSD) (sarampi6n): no menos de 3,0 (0,5 ml) Preservar de la luz
log;o CCIDs,? 1 vial No congelar
» Cepa Wistar RA 27/3 10 viales
(rubeola)®: no menos de 3,0 log;,
CCIDsy?

* Cepa Jeryl-Lynn
(parotiditis)*: no menos de 4,3
log;o CCIDs,?
» Cepa Oka/Merck (varicela): no
menos de 3,99 log,, UFP*
» Sacarosa, gelatina hidrolizada,
cloruro sédico, sorbitol, glutamato
monosodico, fosfato sédico,
bicarbonato sédico, fosfato
potésico, cloruro potasico,
neomicina, rojo fenol, acido
clorhidrico, hidréxido sédico, urea
y trazas de albdmina humana
recombinante

(1) Producido en células de embrién de pollo.

(2) CCIDsy: dosis que infecta al 50 % de los cultivos celulares.

(3) Producido en células diploides humanas (MRC-5).

(4) Unidades formadoras de placa.

(5) Producidos en fibroblastos pulmonares diploides humanos (WI-38).

En color rojo las vacunas que ya no estan comercializadas en Espafia.

Presentacién y reconstitucién
Se presentan liofilizadas en vial. La composicion se puede ver en la tabla 37.1 .
Priorix

La vacuna se debe reconstituir afadiendo el contenido entero del envase que contiene el diluyente al vial que contiene el polvo liofilizado.
Después de afiadir el diluyente al polvo liofilizado, se ha de agitar bien hasta que el polvo se disuelva completamente en el diluyente. Debido a
una variacion menor de su pH, la vacuna reconstituida puede variar el color de naranja claro a rojo claro sin que indique deterioro en la
potencia de la vacuna.

Se debe desechar al cabo de 8 horas tras la reconstitucion si no ha sido utilizada, aunque se conserve entre +2 °Cy +8 °C.
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M-M-RVaxPro

Para la reconstitucion, utilizar el disolvente suministrado, que es un liquido incoloro transparente. Antes de mezclarlo con el disolvente, el polvo
es una masa cristalina compacta de color amarillo palido. Cuando esta completamente reconstituida, la vacuna es un liquido amarillo claro. Se
debe extraer el volumen completo de disolvente en la jeringa que se va a utilizar para la reconstitucion e inyeccion. Inyectar el contenido
completo de la jeringa en el vial que contiene el polvo. Agitar suavemente para mezclar por completo. Extraer en la misma jeringa todo el
contenido del vial de vacuna reconstituida e inyectar el volumen total.

Se debe desechar al cabo de 8 horas tras la reconstitucion si no ha sido utilizada, aunque se conserve entre +2 °Cy +8 °C.
ProQuad

Existen dos presentaciones y es de prescripcién médica con receta:

ProQuad con disolvente para reconstitucion suministrado en un vial:

Extraer el contenido completo de disolvente del vial en una jeringa. Inyectar el contenido completo de la jeringa en el vial que contiene el polvo.
Agitar suavemente para mezclar completamente. Extraer en la misma jeringa todo el contenido de vacuna reconstituida del vial e inyectar el
volumen total.

La vacuna reconstituida se debe inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula extrafia o variacion del aspecto fisico, antes de la
administracién. En el caso de que se observen cualquiera de los anteriores, desechar la vacuna.

Se recomienda que la vacuna sea administrada inmediatamente después de la reconstitucion, para minimizar la pérdida de potencia. Deseche
la vacuna reconstituida si no es utilizada en 30 minutos.

ProQuad con disolvente para reconstitucion, suministrado en una jeringa precargada:

Inyectar el contenido completo de disolvente de la jeringa en el vial que contiene el polvo. Agitar suavemente para mezclar completamente.
Extraer en la misma jeringa todo el contenido de vacuna reconstituida del vial e inyectar el volumen total. La vacuna reconstituida se debe
inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula extrafia o variacion del aspecto fisico, antes de la administracién. En el caso de que
se observen cualquiera de los anteriores, desechar la vacuna.

Se recomienda que la vacuna sea administrada inmediatamente después de la reconstitucion, para minimizar la pérdida de potencia. Deseche
la vacuna reconstituida si no es utilizada en 30 minutos.

Priorix-Tetra

Era de uso hospitalario, pero ya no esta comercializada. Se debe reconstituir afladiendo todo el contenido de la jeringa precargada al vial que
contiene el polvo. Se ha de agitar bien la mezcla hasta que el polvo esta totalmente disuelto. El color de la vacuna reconstituida puede variar
del naranja claro al rosa fucsia debido a pequefias variaciones del pH. Una vez reconstituida debe administrarse rapidamente o mantenerse en
la nevera (entre +2 °C y +8 °C) un maximo de 24 horas.

?

5. Inmunogenicidad, eficacia y efectividad

Una dosis de la vacuna SRP a los 12 meses de edad induce inmunidad frente al sarampién en méas del 95 % de los vacunados. Este 5 %
aproximado de fallos parece sobre todo deberse a la ausencia de respuesta inmunitaria del receptor y no a la pérdida de inmunidad vacunal
con el tiempo, de ahi la importancia de la segunda dosis para rescatar la respuesta de este porcentaje inicial de no respondedores, que se
corrige en el 99% de los los casos tras la segunda dosis. Aunque los titulos de anticuerpos inducidos por la vacuna son inferiores a los que
aparecen tras la enfermedad natural, se ha demostrado la persistencia de concentraciones protectoras durante muchos afios, seguramente de
por vida.

2

6. Vias de administracion

Las dos presentaciones de SRP se administran por via subcutanea, aunque también se pueden aplicar por via intramuscular. Los lugares de
inyeccién recomendados son la region anterolateral externa del muslo en nifios pequefios y la region deltoidea en nifios mayores, adolescentes
y adultos. En pacientes con trombocitopenia o con cualquier alteracién de la coagulacién esta vacuna se aplicara por via subcutanea.

ProQuad pude administrarse intramuscular o subcutanea, mientras que Priorix-Tetra solo admite la aplicacion subcutanea en la ficha técnica.

2
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7. Indicaciones y esquemas de vacunacion

La vacunacion frente al sarampién esté indicada en todos los nifios a partir de los 12 meses de edad y en adolescentes y adultos sin
antecedentes de vacunacion completa.

Esté incluida en el calendario de vacunaciones sisteméaticas. Se recomiendan dos dosis de vacuna SRP, la primera a los 12 meses y la
segunda a los 3-4 afios de edad. El intervalo minimo entre ambas dosis es de 4 semanas. La segunda dosis podria administrarse en forma de
tetravirica.

Cuando por motivos epidemiol4gicos se tenga que vacunar a lactantes menores de 12 meses, se puede administrar la vacuna SRP entre los 6
y los 10 meses de vida, pero en este caso es necesario aplicar posteriormente 2 dosis de vacuna a partir de los 12 meses de edad, con un
intervalo minimo de 4 semanas (como en condiciones estandar).

El Comité Asesor de Vacunas de la AEPy el Ministerio de Sanidad consideran valida una primera dosis de vacuna triple virica administrada
errbneamente o por otros motivos a lactantes durante las 4 semanas precedentes a los 12 meses, cuando le corresponderia por

calendario. Estudios propios y de paises de nuestro entorno con una epidemiologia comparable, han certificado la menor concentracién y mas
rapida evanescencia de los anticuerpos maternos especificos en los hijos de mujeres vacunadas - casi en su totalidad en nuestro medio -, que
en los de madres que padecieron las enfermedades naturales, comportando una precoz declinacién de su potencial interferencia con la
respuesta vacunal y validando la eficacia protectora de la vacuna a los 11 meses de vida, lo que hace innecesaria su repeticién para asegurar
la vacunacién. Se puede consultar la recomendacion completa en los Documentos del CAV-AEP .

La vacuna SRP se puede emplear como profilaxis posexposicion del sarampién, siempre que se administre en un plazo inferior a las 72 horas
desde el contacto.

Aunque el uso de la vacuna tetravirica esta admitido desde los 11-12 meses de edad, dada la mayor frecuencia de fiebre y convulsiones
febriles en los siguientes 7-10 dias siguientes, cuando se administra por debajo de los 23 meses y como primera dosis, el ACIP recomienda
administrar los dos preparados por separado (SRP y varicela) hasta los 47 meses de edad, porque en EE. UU. se administra la 2.2 dosis a los
4-6 afios de edad; en Espafia a partir de los 2 afios se podria usar esta vacuna tetravirica de haber disponibilidad de la misma, dado que se
aplica a los 3 0 4 afios.

La Asociacion Espafiola de Pediatria, en sus recomendaciones 2021, aconseja que la primera dosis de los 12-15 meses de triple virica y
varicela se apliquen por separado y que la segunda se realice con vacuna tetravirica, entre los 3-4 afios de edad. Sin embargo, a la vista de
que en algunas comunidades auténomas la cobertura de la segunda dosis de SRP se ha resentido con la pandemia, y los estragos que podria
causar el sarampion con 1,5 millones de susceptibles en Espafia (segln la encuesta de seroprevalencia de 2020), seria deseable que la
tendencia futura fuera hacia la administracion de la segunda dosis en el segundo afio de vida, como vienen realizando nuestros paises vecinos:
Alemania (11-14 meses primera dosis, 15-23 segunda), Austria (10-13 meses primera dosis, segunda a partir de 14 meses) y Suiza (9 y 12
meses, respectivamente).

Actualmente, Aragon, Baleares, Canarias, Castilla y Le6n, Castilla la Mancha, Galicia, Madrid, Murcia, La Rioja y la comunidad valenciana ya
aplican la 2.2 dosis de los calendarios con vacuna tetravirica. Pais Vasco se ha incorporado en febrero de 2024.

?

8. Administracion con otras vacunas y otros productos

La vacuna SRP se puede administrar simultaneamente, en general, con el resto de las vacunas, aunque con distintas jeringuillas y en lugares
separados, de hecho puede administrarse simultineamente con la vacuna antimeningocécica B de 4 componentes.

La administracion simultanea de las vacunas triple virica (SRP) y antiamarilica condiciona, sobre todo en menores de 2 afios, una reduccion en
la magnitud de la respuesta humoral frente a la fiebre amarilla, rubeola y parotiditis, lo que se evita separandola por un intervalo minimo de 4
semanas. La OMS, sin embargo, encarece su aplicacion al mismo tiempo cuando la perentoriedad de su indicacién no permita respetar este
intervalo ideal, dado que la respuesta que induce frente a estos antigenos es suficientemente robusta. Sin embargo, alerta sobre la posibilidad
de que genere una inmunogenicidad menos duradera y facilite fallos secundarios de la inmunizacién. Por ello, si se procede a su
administracién simultanea, deberia considerarse la aplicacion de una dosis adicional de las vacunas SR, SRP o SRPV a patrtir de las 4
semanas siguientes, para asegurar su efectividad en el contexto de su indicacion sistematica, asi como una revacunacion frente a la fiebre
amarilla a los 10 afios en caso de persistencia del riesgo de exposicion a la enfermedad, como indica el Joint Committee on Vaccination and
Immunisation del Reino Unido. Las mismas consideraciones pueden extenderse a vacunaciones practicadas con la virica bicomponente (SR) o
la tetracomponente (SRPV).

Entre la administracién de vacunas vivas parenterales monocomponentes y la antiamarilica, no es preciso guardar ninguna separacion
temporal predeterminada, pudiéndose aplicar concomitantemente o con cualquier intervalo de tiempo. Igualmente ocurre con la administraciéon
de la vacuna antigripal intranasal y otras vacunas vivas parenterales u orales que se pueden administrar el mismo dia o con el intervalo de
separacion que se desee. Como ya se comentd, conviene en cambio respetar el preceptivo intervalo de 4 semanas entre la de SRP (0 SR, 0
SRPV) y la antiamarilica; sin embargo, cuando se necesite una proteccion rapida o para no perder la oportunidad de su recepcion, se acepta y
recomienda su administracién simultdnea o con cualquier intervalo menor, puesto que no impide la induccién de suficientes niveles de
anticuerpos protectores especificos.

En un estudio realizado con sarampién monocomponente se observa que no hay alteraciéon de la inmunogenicidad de las 2 vacunas si se
administra fiebre amarilla antes de los 28 dias de rigor, por lo que en caso de precisar la aplicacién de estas vacunas y no poder administrarlas
simultaneamente, se podrian administrar con cualquier intervalo de separacion. Los CDC en el Pink Book, pese a no haber estudios que lo
demuestren, proponen también que si se administran preparados monocomponentes frente a varicela, sarampién, rubeola o parotiditis, y
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dentro de los 28 dias siguientes se administrara la de la fiebre amarilla, esta se puede considerar una vacunacion valida.

Posibles interferencias con otros farmacos o productos biolégicos

¢ La administracion reciente de inmunoglobulinas o hemoderivados interfiere con la respuesta seroldgica a la vacuna durante un tiempo
variable, que depende del producto y la dosis administrada (ver los capitulos 2 y 45 ). Si el nifio es vacunado durante ese periodo, se le
debe revacunar una vez transcurrido el intervalo adecuado, a menos que se compruebe que hubo una correcta seroconversion.
Asimismo, la vacuna SRP y la SRPV deben administrarse, como minimo, 2 semanas (lo ideal serian 4 semanas) antes de la inyeccion
de inmunoglobulinas, un plazo equivalente al del periodo de incubacién de las enfermedades que previenen. Si no fuera asi, deberia
comprobarse la seroconversién para decidir si revacunar o no.

[BN]

9. Efectos adversos

Los efectos adversos detectados tras la administracion de la vacuna triple virica son los siguientes:

* Reacciones locales. Son infrecuentes, pero puede haber dolor, eritema, tumefaccion y adenopatia.

Tras la administracion de la vacuna tetravirica se pueden observar, ademas de los efectos adversos de la vacuna triple virica, los siguientes:
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Los datos de seguimiento activo en nifios vacunados con la vacuna de varicela de virus vivos (Oka/Merck) y controlados durante 14
afios tras la vacunacion no demostraron incremento en la frecuencia de herpes zdster en comparacion con los nifios con varicela previa
de tipo salvaje, durante la época anterior a la vacunacion. Estos datos de seguimiento sugieren en realidad que los nifios vacunados
frente a varicela tienen un menor riesgo de herpes zéster. Sin embargo, en la actualidad se desconoce el efecto a largo plazo de la
vacunacion frente a varicela en la incidencia de zdster. Por el momento no se dispone de datos a largo plazo relacionados con las
vacunas tetraviricas.

Crisis febriles.

En cuanto a la vacuna tatravirica Priorix-Tetra, en un andlisis retrospectivo en nifios entre 9 y 30 meses tras la primera dosis de
vacunacion con Priorix-Tetra frente a vacuna SRP o vacuna SRP y antivaricela, se observé un caso adicional de convulsiones por cada
5882 nifios, comparados con los grupos control (riesgo atribuible de 1,7 a 3,64 por cada 10 000 nifios).

Estos datos fueron confirmados por un estudio observacional poscomercializacién patrocinado por los Centros para el Control y la
Prevencion de las Enfermedades de Estados Unidos (CDC).

]

10. Precauciones y contraindicaciones

e Enfermedad febril aguda. Debe demorarse la vacunacién hasta la resolucién del proceso agudo. Las infecciones de vias respiratorias
altas sin fiebre o con febricula no constituyen contraindicaciones a la vacunacion.

Las personas con antecedentes de anafilaxia a una dosis previa de vacuna SRP o SRPV o a la neomicina (administrada de forma
topica o sistémica) o a la gelatina no deben recibir la vacuna como es norma general para todas las vacunas.
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11. Actuacion ante brotes epidémicos o exposicion al virus del sarampion

El sarampién es la enfermedad prevenible por las vacunas SRP y SRPV de mayor impacto individual y colectivo, y ante su potencial
presentacion han sido consensuadas actuaciones bien definidas. Las acciones a cumplir, en caso de alerta epidemiolégica por brote de
sarampion o tras contactos accidentales con enfermos, son las siguientes:

En los nifios menores de 6 meses se administraran 0,50 ml/kg de inmunoglobulina polivalente en dosis Unica, con una dosis total
méaxima de 15 ml, por via intramuscular, en los primeros 6 dias posexposicion. No esté indicada la administracién de la vacuna SRP.

A los nifios de entre 6 y 11 meses de edad se les administrara una dosis de la vacuna SRP (dosis no computable para el calendario) en
las primeras 72 horas y se les volvera a vacunar a partir de los 12 meses cumplidos con, al menos, un mes de intervalo,
considerandose esta Ultima como la primera dosis. Si hubiesen transcurrido mas de 72 horas y menos de 6 dias desde la posible
exposicion, a los menores de 12 meses se les administrara inmunoglobulina polivalente, a dosis de 0,50 ml/kg, en lugar de la vacuna.
Posteriormente, 6 meses mas tarde, deben recibir la vacuna.

¢ Alos mayores de 1 afio potencialmente susceptibles, que hayan permanecido en contacto con enfermos durante las 72 horas previas,
se les administrara la vacuna . Se consideran personas susceptibles a las nacidas después de 1966 que no acrediten antecedentes de
haber pasado la enfermedad o la recepcion de 2 dosis de la vacuna a partir de los 12 meses de vida. Se asume que las personas
nacidas antes de 1966 no corren el riesgo de sufrir el sarampion, al presuponérseles inmunizadas frente al mismo, tras haberlo
padecido de forma natural.

A los nifios mayores de un afio, adolescentes y adultos sanos con una exposicion a la enfermedad entre las 72 horas y los 6 dias
previos y que no acrediten antecedentes clinicos de sarampién o que no hayan recibido, al menos, una dosis de vacuna después de los
12 meses de edad, se les debe administrar una dosis de inmunoglobulina polivalente intramuscular, a la posologia de 0,50 ml/kg, con
una dosis total maxima de 15 ml.

Los nifios, adolescentes y adultos susceptibles en los que la vacunacién esté contraindicada, como los inmunocomprometidos o las
embarazadas, se les administrara inmunoglobulina polivalente intramuscular antes de los 6 dias posteriores a la exposicion. La dosis
para estos grupos es la misma (0,50 ml/kg, con un maximo de 15 ml).

MANUAL DE VACUNAS EN LINEA DE LA AEP
P&gina 14 de un total de 18.


https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-37%23up

37. Sarampién

Publl i tﬁ.ﬂsrs r de Vacunas de la AEP (https://vacunasaep.org)
A rig l'j

omite

[~

Los lactantes de 6 a 11 meses de edad que vayan a emprender un viaje internacional deben recibir una dosis de SRP no computable,
reiniciando la vacunacion a partir de los 12 meses, tras un intervalo minimo de 1 mes.

Debe aprovecharse cualquier coyuntura epidemiolégica que implique al sarampién, a la rubeola o a la parotiditis para revisar el
cumplimiento de la vacunacion con SRP de los nifios mayores de 2-3 afios, actualizandola en caso necesario.
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14. Historial de actualizaciones

12 de febrero de 2018 Actualizacién de todos los apartados, excepto inmunogenicidad, eficacia y efectividad; efectos adv
epidémicos. Nuevas citas bibliogréaficas y enlaces de interés

1 de enero de 2019 Nuevas citas bibliograficas y enlaces de interés

1 de enero de 2020 Nuevas citas bibliograficas y enlaces de interés

1 de enero de 2021 Nuevas citas bibliograficas y enlaces de interés

1 de diciembre de 2021 Validez de la dosis de SRP administrada a los 11 meses de edad en el apartado "Indicaciones y e

31 de marzo de 2022 Actualizacién de los apartados "Epidemiologia” e "Indicaciones y esquemas de vacunacion”. Nuev:

4 de mayo de 2022 Validez de la dosis de SRP administrada a los 11 meses de edad en ciertas circunstancias en el aj
vacunacion"

1 de enero de 2023 Nuevas citas bibliograficas y enlaces de interés

25 de enero de 2023 Cambio de nombre a Manual de Inmunizaciones

1 de septiembre de 2023 Revision y aActualizacion de todos los apartados. Nuevas citas bibliogréaficas y enlaces de interés

1 de enero de 2024 Nuevas citas bibliograficas y enlaces de interés
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