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1. Puntos clave

La parotiditis o popularmente paperas, es una enfermedad tipica de la edad escolar (5-14 afios). La carga global de la enfermedad ha
disminuido notablemente con la vacunacién sistematica, produciéndose actualmente mas de la mitad de los casos en adolescentes y
adultos jévenes.

¢ Las vacunas frente a la parotiditis estdn compuestas por diferentes cepas de virus atenuados de la parotiditis. En Espafia solo existe
vacuna de la parotiditis combinada con las de sarampién y rubeola, denominada vacuna triple virica (SRP), y combinada ademas de
con estas, con la de la varicela, en forma de tetravirica (SRPV).

¢ Se recomiendan dos dosis de la vacuna SRP o SRPV, dado que estudios de campo han demostrado eficacias inferiores con el
esquema de una sola dosis.

Esta incluida en el calendario de vacunacion sistematico del CAV-AEP y en todos los calendarios de Espafia. La primera dosis a los 12
meses y la segunda a los 3-4 afios de edad, segun la comunidad o ciudad auténoma, y que puede ser en forma de tetravirica (SRPV).

Es una vacuna bien tolerada.

Esta contraindicada en pacientes con inmunodepresién grave.

Puede administrarse a nifios alérgicos al huevo.

[~

2. Introduccién

La parotiditis (paperas) es una enfermedad tipica de la edad escolar (5-14 afios), aunque con la vacunacion sistematica méas de la mitad de los
casos se dan actualmente en adolescentes y adultos jévenes. Aproximadamente un 15-20 % de las infecciones son asintomaticas, el 40-50 %
cursan con sintomas inespecificos de vias altas y tan solo en un 30-40 % se presenta el cuadro clinico tipico de la enfermedad, que consiste en
una tumefaccion parotidea, inicialmente unilateral y que en un 70-90 % de las ocasiones se convierte en bilateral. Dicha tumefaccién se
acompafia de fiebre poco elevada que suele resolverse en 3 o 4 dias, mientras que la tumefaccion persiste de 7 a 10 dias. Los enfermos
refieren hipersensibilidad y dolor en la zona parotidea que se exacerba al masticar. La glandula parétida es palpable y se extiende por debajo y
por detras de la oreja, desplazando el I6bulo hacia arriba. Hasta en un 10 % pueden afectarse otras glandulas salivales. La manifestacion
extrasalival mas frecuente es la meningitis aséptica (5 %). La orquitis es, sobre todo, habitual en la edad pospuberal, en la que alcanza una
frecuencia superior al 25 %. La esterilidad tras una orquitis es excepcional. La infeccién puede afectar a otras glandulas de forma que puede
existir pancreatitis, mastitis, tiroiditis o prostatitis, entre otras.

?

3. Epidemiologia de la enfermedad

El Gnico huésped conocido es el ser humano. Es una enfermedad con alta infectividad que se transmite por gotas grandes procedentes de la
orofaringe de una persona infectada. La distribucién es universal presentando un patrén estacional con mayor incidencia en invierno y
primavera durante las temporadas epidémicas. El periodo de incubacién dura 14-18 dias. El periodo infeccioso va desde 3 dias antes hasta 4-5
dias después del inicio de los sintomas.

En Espafia, la parotiditis es una Enfermedad de Declaracion Obligatoria desde 1982, existiendo a través de la Red Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica (RENAVE) un protocolo de vigilancia actualizado en 2013.

La vacuna frente a la parotiditis se administra junto a sarampion y rubeola en la vacuna triple virica (SRP) o en forma de tetravirica (SRPV)
afiadiendo la varicela. La SRP se incluy6 en los calendarios en Espafia en 1981. Desde 1999, la cobertura media nacional con primera dosis se
mantiene por encima del 95 % y desde 2003 esta por encima del 90 % para la segunda dosis. Durante este periodo temporal, la incidencia de
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parotiditis en Espafia ha descendido drasticamente, pasandose de tasas de 748 casos por 100 000 habitantes en 1984 a menos de 10 en afios
posteriores. La parotiditis presenta un patrén epidémico con picos que suceden cada 4-5 afios aproximadamente. Desde los afios 2005-1023
se han producido tres ondas epidémicas : 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2021. La pandemia COVID-19 con el confinamiento social redujo la
incidencia en 2020, siendo en 2021 el valor mas bajo, 1048 casos. Posteriormente en 2022 y tras la liberacién de las medidas restrictivas, los
niveles volvieron a aumentar, notificandose 2364 casos y manteniéndose en 2023 con 2565 casos.

La mayor parte de los casos de parotiditis declarados en nuestro pais corresponden a individuos de méas de 15 afios, no vacunados o
vacunados entre 1993 y 1999 con una vacuna SRP cuyo componente antiparotiditis, la cepa Rubini, resulté escasamente inmunogena. En la
actualidad la cepa Jeryl Lynn, es la incluida en la vacuna. En términos de incidencia, el grupo de 20-24 afios es cada vez méas predominante en
las sucesivas ondas epidémicas, asi, mientras en 2007 constituia el tercer grupo con mayor incidencia, en 2017 y 2019, afios picos de la Gltima
onda, representa el grupo de edad con mayor incidencia. En temporadas de menor circulacion del virus, como es el periodo 2021-2023, la
parotiditis afecta fundamentalmente a los nifios y adolescentes de entre 1y 14 afios, sin que haya afectacion de jovenes ni adultos.

En Europa, 27 Estados miembros de la UE en 2022 declararon 2593 casos, 1089 confirmados, siendo los paises con mas casos Polonia

(922), Espafia (524) e Italia (308), que suponen el 68 % del total (figura 32.1 ). 7 paises no declararon ningln caso. En 2022 la tasa es de 0,7
casos por 100.000 habitantes, cifra ligeramente superior a la de 2021 (0,4), pero significativamente inferior a la tasa de notificacion observada
en los tres afios anteriores (2020:1,7; 2019:4,2; 2018:2,6). El grupo mas afectado fue el de 1 a 4 afios, seguido del de 5 a 9 afios en tasas,
poque en nimeros absolutos lo fue el de 5 a 9 seguido del de 1 a 4 afios y de los de mas de 30 afios. La media de edad fue de 10 afios, menor
que la de los 4 afios previos que oscil6 entre 13 y 21 afios. La hospitalizacion fue poco frecuente (9 %) y el 61 % de las complicaciones
(orquitis, pancreatitis y meningitis) se dieron en los de mas de 30 afios. No se informaron fallecimientos por esta causa. En 2022, la cobertura
de vacunacion de los paises de la UE/EEE fue del 92 % para la primera dosis y del 90 % para la segunda dosis. Las estimaciones de cobertura
de vacunacion observadas indican que en muchos paises, la vacunacion infantil sistematica contra las vacunas que contienen sarampién esta
por debajo del nivel recomendado para lograr y mantener la eliminacion del sarampion. Sélo cuatro paises de la UE/EEE (Eslovaquia, Hungria,
Polonia y Portugal) alcanzaron el ?95 % para dos dosis en 2022, no estando Espafia entre ellos.

Por otra parte, desde el afio 2005 circula el genotipo G1 de forma mayoritaria, hecho que puede contribuir a explicar que exista circulacion viral

a pesar de las altas coberturas de vacunacion. Esto se ha evidenciado en estudios llevados a cabo en nuestro pais y actualmente la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), recomienda que se realice una vigilancia molecular del virus.

Figura 32.1. Distribucién de casos comunicados de parotiditis por 100 000 habitantes, por pais, UE/AEE, 2022.

Figure 1. Cases of mumps per 100 000 population by country, EU/EEA, 2022
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La vacuna frente a la parotiditis ya ha sido introducida en 123 estados. Aunque la parotiditis se controld inicialmente con éxito mediante la
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vacunacion en paises de alto indice de desarrollo humano alto, comenzaron a producirse brotes esporadicos de parotiditis en todo el mundo.
De manera que cémo prevenir y controlar brotes de parotiditis se ha convertido en un nuevo problema de salud publica; ya que se ha visto que
hasta el 70 % de los pacientes con antecedentes de vacunacién conocidos habian recibido dos dosis de la vacuna contra el sarampién,
parotiditis y rubeola (SRP) antes de padecer la enfermedad.

En comparacioén con las parotiditis, los casos de sarampion y rubeola rara vez ocurren en personas con dos dosis de la vacuna SRP, lo que
sugiere que existen determinados factores que pueden influir en su efectividad. Se han planteado varias razones para explicar este fendGmeno
inesperado: disminucion de la inmunidad, la eficacia de la vacuna, que ha variado segun las dosis de vacunacion, las diferentes cepas de virus
utilizadas para la produccion de la vacuna contra las paperas y la persistencia del nivel de anticuerpos con el tiempo después de la vacunacion
o la infeccién natural entre la poblacién.

Por todo ello, las autoridades sanitarias pueden aconsejar la prescripcion de una dosis adicional, cuando lo demanden las caracteristicas
epidemiolégicas de brotes de la enfermedad. En algunos brotes acontecidos en nuestro pais se han tomado medidas en el intento de control
de éstos, vacunando a adultos jévenes nacidos después de 1980 que no recibieron dos dosis de vacuna o que recibieron la vacuna SRP con la
cepa Rubini, siendo la primera medida mantener una elevada cobertura de vacunacion con dos dosis en el programa de vacunacion infantil.

?

4. Tipos de vacunas, composicion y presentacion (SRP y SRPV)

Las vacunas frente a la parotiditis estan compuestas por una cepa atenuada de este virus, combinada con otros componentes en forma de
triple virica (sarampidn, rubeola y parotiditis) o bien tetravirica (con varicela afiadida) (tabla 32.1 ). Actualmente no estéan disponibles en Espafia
vacunas monocomponentes frente a ninguno de los integrantes de la triple virica.

En Europa hay comercializadas dos vacunas tetraviricas (aunque una de ellas, Priorix-Tetra, no esta disponible actualmente en Espafia) que
confieren proteccién contra sarampién, rubeola, parotiditis y varicela: SRPV. Aunque el uso de la vacuna tetravirica esta admitido desde los 12
meses de edad, dada la mayor frecuencia de convulsiones febriles cuando se administra por debajo de los 2 afios, la ACIP recomienda
administrar los dos preparados por separado (SRP y varicela) hasta dicha edad. Asi lo establece, también, el Calendario Comun de
Vacunaciones e Inmunizaciones a lo largo de toda la vida del Consejo Interterritorial del sistema Nacional de Salud administrando la vacuna
SRP a los 12 meses y la vacuna frente a la varicela a los 15 meses. De haber disponibilidad, la segunda dosis se podria aplicar en forma de
tetravirica.

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 produccién.

Tabla 32.1. Vacunas comercializadas en Espafia que incluyen el componente de la parotiditis.

Nombre Composicién Presentacion Conservacion
(Laboratorio) (dosis)
M-M-R » Cepa Enders Edmonston Liofilizada +2a+8°C
VaxPro (sarampién): no menos de 10° | (0,5 ml) Preservar de la luz
(MSD) CCIDg,? 1 vial No congelar

» Cepa Wistar RA 27/3 10 viales

(rubeola)®: no menos de 10°

CCIDg,?

« Cepa Jeryl-Lynn (parotiditis)™: no
menos de 12 5 x 10° CCIDg,?

» Gelatina, neomicina, L-
glutamato monosoédico, medio
199, trazas de albumina humana
recombinante, sacarosa, sorbitol,
fosfato de sodio, fosfato de
potasio, rojo fenol, bicarbonato
saédico, acido clorhidrico e
hidréxido de sodio

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

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

» Cepa RIT4385, derivada de la
Jeryl-Lynn (parotiditis)*: no menos
de 10*7 CCIDs,?
» Aminoécidos, lactosa, manitol,
fenilalanina, neomicina y sorbitol
Priorix-Tetra « Cepa Schwarz (sarampion)™: no | Polvo en un vial. +2a+8°C
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Nombre Composicion Presentacion Conservacion
(Laboratorio) (dosis)
(GSK) menos de 10° CCIDg,” 0,5 ml de disolvente en una Preservar de la luz
e Cepa Wistar RA 27/3 jeringa precargada. No congelar
No comercializada (rubeola)3: no menos de Envases de 1, 10, 20 o 50
10°-CCIDg,?

e Cepa RIT4385, derivada de la
Jeryl-Lynn (parotiditis)*: no menos
de 10** CCIDg,?

¢ Cepa Oka (varicela): no menos
de 10*? UFP*

* Trazas de neomicina,
aminoacidos, lactosa, manitol,
sorbitol, fenilalanina y medio 199

ProQuad » Cepa Enders Edmonston Liofilizada +2a+8°C

(MSD) (sarampién)™: 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;o CCIDs,?

» 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 potésico,
neomicina, rojo fenol, &cido
clorhidrico, hidréxido sédico, urea
y trazas de albimina 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.

Presentacion y reconstitucion

Se presentan liofilizadas en vial. La composicion se puede ver en la tabla 32.1 .

Priorix

La vacuna se debe reconstituir afiadiendo 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 °C y +8 °C.

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 reconstitucién si no ha sido utilizada, aunque se conserve entre +2 °C y +8 °C.

ProQuad

Existen dos presentaciones y es de prescripcién médica con receta:

ProQuad con disolvente para reconstitucién suministrado en un vial:
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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 variaciéon del aspecto fisico, antes de la
administracion. 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 reconstituciéon, 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 esté 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

Todas las vacunas frente a la parotiditis, a excepcién de la fabricada con la cepa Rubini, muestran tasas de seroconversion cercanas al 95 % a
corto plazo tras una dosis a los 12 meses de edad. Sin embargo, en estudios de campo, se han demostrado eficacias inferiores, de alrededor
del 80 %, con los esquemas de una sola dosis. Actualmente se recomiendan esquemas de dos dosis para mantener niveles de proteccion
adecuados a largo plazo. Todas las vacunas, excepto la Rubini, son adecuadas para los programas de vacunacion.

De todas formas la serologia es valida para interpretar la enfermedad, no asi las vacunas que necesitan de técnicas especiales.

?

6. Vias de administracion

Se administran por via subcutanea, aunque también se pueden administrar por via intramuscular. Los lugares de inyeccién recomendados son
la regién anterolateral externa del muslo en nifios pequefios y la regién deltoidea en nifios mayores, adolescentes y adultos. En pacientes con
trombocitopenia o con cualquier alteracion de la coagulacién esta vacuna se aplicara por via subcutanea.

?

7. Indicaciones y esquemas de vacunacion

Indicada en todos los nifios a partir de los 12 meses de edad y en adolescentes y adultos sin antecedentes de vacunacién completa.

Esta incluida en el calendario de vacunaciones sistematicas. Se recomiendan dos dosis de vacuna SRP, la primera a los 12 meses y la
segunda a los 2 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, seria deseable que la tendencia futura fuera hacia la administracién de la segunda dosis en el segundo
afio de vida, como vienen realizando nuestros paises vecinos: Alemania (11-14 meses primera dosis, a partir de 15 meses la segunda), Austria
(10-13 meses primera dosis, segunda a partir de 14 meses) y Suiza y Liechtenstein (9 meses la primera y 12 meses la segunda). El intervalo
minimo entre ambas dosis es de 4 semanas.

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 AEP considera vélida una primera dosis de vacuna triple virica administrada erroneamente 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
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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 declinacion 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 repeticion para asegurar la vacunacion. Se puede consultar la
recomendacion completa en los Documentos del CAV-AEP .

La segunda dosis podria administrarse en forma de tetravirica y actualmente, Aragén, Baleares, Canarias, Castilla y Ledn, Castilla la Mancha,
Galicia, Madrid, Murcia, La Rioja y la Comunidad Valenciana ya aplican la 2.2 dosis de los calendarios con esta vacuna tetravirica. Pais Vasco
se ha incorporado en febrero de 2024 y Catalufia en marzo de 2024.

La vacunacién y la inmunoprofilaxis pasiva tras la exposicion a la enfermedad no parecen proteger frente a la misma ni modificar su curso
clinico, por lo que no se recomiendan. La vacunacion puede valorarse en presencia de un brote epidémico, incluso en nifios bien vacunados:
recientemente los CDC han recomendado que en los mayores de 12 meses de edad que hayan recibido 2 dosis de la vacuna triple virica,
pueden recibir una tercera dosis en caso de exposicion en un brote de parotiditis.

?

8. Administracion con otras vacunas y otros productos

La vacuna SRP y la SRPV, tanto una como otra, se pueden administrar simultdneamente, en general, con el resto de las vacunas preventivas,
aungue con distintas jeringuillas y en lugares separados.

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 administracion
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.

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 el capitulo 2 y el 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 adecuada seroconversion.

¢ La vacuna frente al sarampion, componente de la SRP. puede ocasionar una falta de respuesta transitoria a la tuberculina y dificultar el
diagndstico durante 4-6 semanas. Es posible que incida del mismo modo sobre los resultados de los test diagnoésticos in vitro de la
tuberculosis (IGRA: Interferon-gamma Release Assays). Por consiguiente, en caso de tener que practicar estas pruebas, deberan
hacerse el mismo dia de la vacunacién o al cabo de 4-6 semanas como minimo.

[~

9. Efectos adversos

Vacuna triple virica

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

¢ Reacciones locales (dolor, eritema, tumefaccion, adenopatia): frecuentes.

¢ Erupcion cutanea: frecuente.
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Fiebre, que puede ser superior a 39,5 °C, al cabo de 5-12 dias de la vacunacion en el 5-15 % de nifios vacunados; dura uno o dos dias
(méximo cinco) y puede aparecer asociado un exantema morbiliforme y/o una tumefaccion parotidea (enfermedades atenuadas).

Encefalitis o encefalopatia en menos de 1 por cada millén de dosis, atribuible al componente antisarampién. Dado que la incidencia tras
la vacunacion frente al sarampion es inferior a la incidencia global de encefalitis de causa desconocida, probablemente la mayoria de
casos de alteracion neurologica grave comunicadas simplemente son coincidentes en el tiempo con la inmunizacion, pero no son
causadas por ésta. Asimismo, probablemente no hay ningun riesgo de panencefalitis esclerosante subaguda.

Trombocitopenia transitoria.

Reacciones alérgicas a alguno de los componentes de la vacuna. Son muy infrecuentes y aunque generalmente se han relacionado con
antigenos del huevo, suelen deberse a alguna de las otras sustancias presentes en la vacuna (antibiéticos, gelatina usada como
estabilizador; en Espafia la contienen solo MMRVaxPro y ProQuad).

Convulsiones, habitualmente de tipo febril simple, en pocos casos.

Enfermedad producida por el virus vacunal del sarampién en pacientes inmunodeprimidos, potencialmente grave e incluso mortal.

La aparicién de meningitis aséptica se relaciona con la vacunacion con la cepa Urabe de la parotiditis y es excepcional tras la
vacunacion con las cepas Jeryl-Lynn y RIT 4385.

Vacuna tetravirica

Tras la administracién de la vacuna tetravirica se pueden observar, ademas de los efectos adversos de la vacuna triple virica, los siguientes:

[~

Herpes zéster. En un ensayo clinico se comunicaron 2 casos de herpes zdster en 2108 individuos sanos de edades comprendidas
entre 12 y 23 meses que fueron vacunados con 1 dosis de ProQuad y controlados durante un afio. Ambos casos fueron leves y no se
comunicaron secuelas. 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 zéster en comparacion con los
nifios con varicela previa de tipo salvaje, durante la época anterior a la vacunacién. Estos datos de seguimiento sugieren en realidad
gue los nifios vacunados frente a varicela tienen un menor riesgo de herpes zdéster. Sin embargo, en la actualidad se desconoce el
efecto a largo plazo de la vacunacion frente a varicela en la incidencia de zéster. Por el momento no se dispone de datos a largo plazo
relacionados con las vacunas tetraviricas.

Transmision del virus vacunal. Basandose en notificaciones aisladas de casos durante el seguimiento poscomercializacion de la
vacuna de la varicela Oka/Merck, existe la rara posibilidad de que el virus de la vacuna de varicela pueda transmitirse, cuando se entra
en contacto con personas vacunadas con vacuna tetravirica que hayan desarrollado una erupcion de tipo varicelosa.

Crisis febriles. Se han notificado crisis febriles en nifios que recibieron vacuna tetravirica: En un estudio observacional
poscomercializacion de ProQuad, realizado en nifios de 12 a 23 meses de edad, se revel6 un incremento de aproximadamente dos
veces en el riesgo de crisis febriles en el periodo de tiempo entre los dias 5 y 12 después de una primera dosis de ProQuad, en
comparacioén con la administraciéon concomitante de la vacuna SRP y la vacuna de varicela. Estos datos sugieren un caso adicional de
crisis febril por cada 2300 nifios vacunados con ProQuad, comparado con la administracion por separado de la vacuna SRP y la de la
varicela.

En cuanto a la vacuna tatravirica Priorix-Tetra, en un analisis 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 poscomercializacion patrocinado por los Centros para el Control y la Prevencion de las Enfermedades de
Estados Unidos (CDC).

Por este motivo, el Comité Asesor de Inmunizaciones (ACIP) de los CDC recomienda que la primera dosis de vacunacion se realice
preferiblemente administrando los preparados por separado de triple virica y varicela monocomponente, y para la segunda dosis
proponen el uso de la vacuna combinada tetravirica.

10. Precauciones y contraindicaciones
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* 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.

Embarazo: las vacunas de virus vivos atenuados, sobre todo la de la rubeola, comportan el riesgo teérico, no confirmado en la practica,
de provocar malformaciones fetales si se administran durante el embarazo, por lo que no deben administrarse la SRP ni la SRPV a
mujeres embarazadas. Por el mismo motivo, las mujeres en edad fértil deben evitar un embarazo hasta 1 mes tras su recepcion (lo que
ya viene reflejado en las fichas técnicas).

Alergias: los nifios con alergia al huevo de naturaleza no anafilactica no tienen ningun riesgo especial de desarrollar manifestaciones
de hipersensibilidad, y la mayoria de nifios con antecedentes de anafilaxia al huevo no presentan efectos adversos a la vacuna por lo
gue esta debe ser administrada en los centros de atencién primaria. La mayor parte de episodios de anafilaxia consecuentes a las
vacunas SRP y SRPV son debidos a la gelatina hidrolizada que contienen (solo ProQuad y M-M-RVaxPro, en Espafia) y no a las
proteinas del huevo. No es necesario efectuar test cutaneos previos, los cuales, por otra parte, no predicen qué nifios desarrollarian una
reaccion de hipersensibilidad inmediata.

Las personas con antecedentes de anafilaxia a una dosis previa de vacuna SRP o a la neomicina (administrada de forma tépica o
sistémica) o a la gelatina no deben recibir la vacuna como es norma general para todas las vacunas.

Alteraciones inmunitarias: la vacuna SRP esta contraindicada en personas con inmunodeficiencias congénitas o adquiridas
significativas. Los nifios con inmunosupresion farmacoldgica, en general, pueden recibirla a partir de los 3 meses de haber finalizado la
terapia y de hallarse en remisién el proceso que la motivé. En los pacientes tratados con dosis altas de corticoesteroides durante 2 o
MAs semanas, pero que no tienen un compromiso inmunitario de base, el intervalo minimo recomendado es de 1-3 meses. Los nifios
con infeccién por el VIH pueden y deben recibir la vacuna, tanto si estan asintomaticos como si tienen sintomas, a menos que tengan
inmunodeficiencia grave. Los pacientes con cifras de linfocitos T CD4 superiores al 15 % no presentan complicaciones al recibir las
vacunas triple virica o tetravirica y pueden recibirlas, aunque las respuestas inmunes a la misma pueden ser deficientes, por lo que
conviene administrar las 2 dosis lo antes posible (por ejemplo, a los 12 meses y a los 13-15 meses).

Trombocitopenia: se recomienda no revacunar a los nifios que desarrollan un episodio de purpura trombocitopénica en las 6-8
semanas siguientes a la primera dosis de vacunas que contengan la del sarampién, a no ser que, una vez comprobada la no
seroconversion, se considere que el beneficio de la vacunacion supera al riesgo de que desarrolle de nuevo una trombocitopenia. Los
pacientes con antecedentes de trombocitopenia no relacionada con la vacuna tienen un ligero aumento de posibilidades de padecer
una trombocitopenia tras la vacuna, pero las ventajas de la inmunizacién superan a los riesgos. El riesgo de trombocitopenia tras la 2.2
dosis es inferior al que comporta la 1.2 y nunca se han comunicado casos de muerte por esta causa asociados a la vacunacion con
SRP en nifios sanos.

Intolerancia congénita a la fructosa: contraindica la vacuna SRP y la SRPV por el contenido en sorbitol de las presentaciones
comercializadas.

e Lactancia: aunque en las fichas técnicas consideran limitada la experiencia y que es posible secretar el virus por la lecha materna si la
madre es vacunada tras el parto o durante el amamantamiento, diversas sociedades médicas y autores expertos consideran seguro el
uso de esta vacuna durante la lactancia, como e-lactancia .

N

11. Actuacion ante brotes epidémicos

¢ Ante un brote de parotiditis en poblaciones bien vacunadas puede considerarse, de acuerdo con las autoridades locales de salud
publica, la administracion de una 3.2 dosis de SRP, estrategia que algunos estudios y los CDC consideran util para su control. La
vacunacion y la inmunoprofilaxis pasiva tras una exposicién a la parotiditis probablemente no prevengan la enfermedad, ni modifiquen
su curso clinico y por lo general no se recomiendan, pero se podria valorar en brotes epidémicos, ya que en todo caso poner una dosis
adicional no constituye ningun riesgo relevante.

Los lactantes de 6 a 11 meses de edad que vayan a emprender un viaje internacional deben recibir una dosis de SRP, reiniciando la
vacunacion a partir de los 12 meses, tras un intervalo minimo de 1 mes hasta completar las 2 dosis habituales.

¢ Debe aprovecharse cualquier coyuntura epidemioldgica que implique al sarampion, 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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e American Academy of Pediatrics. Healthy children. Mumps

e Calendario de vacunaciones e inmunizaciones de la Asociacién Espafiola de Pediatria 2025

e CDC. Mumps

e CDC. Mumps cases and outbreaks

e CDC. Recommended Inmunizacion Shedule for Children and Adolescents Aged 18 years or younger, United States

e Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones de la AEP. Calendarios espafioles

e Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones de la AEP. Enfermedades inmunoprevenibles: Parotiditis

e Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones de la AEP. Fichas técnicas de vacunas. Triple y tetravirica

e Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones de la AEP. Las vacunas... una a una. Vacuna de la parotiditis

e Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones de la AEP. Noticias sobre parotiditis

e Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones de la AEP. Preguntas frecuentes sobre la vacunacion frente a la parotiditis

e Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones de la AEP. Vacunacién acelerada

e Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Calendario Comun de Vacunaciones e Inmunizaciones a lo largo de toda la vida.
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e European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). Mumps
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14. Historial de actualizaciones

2 de abril de 2018

1 de enero de 2019
1 de enero de 2020
1 de febrero de 2021
31 de marzo de 2022
4 de mayo de 2022

1 de enero de 2023
25 de enero de 2023
1 de enero de 2024
4 de julio de 2024

1 de enero de 2025

16 de enero de 2025
1 de abril de 2025
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Actualizacion del apartado "Epidemiologia de la enfermedad”. Nuevas citas bibliogréaficas y enlace:
Actualizacion del apartado "Epidemiologia de la enfermedad". Nuevas citas bibliograficas y enlace:
Actualizacion de los apartados "Epidemiologia” e "Indicaciones y esquemas de vacunacion”. Nuev

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

Nuevas citas bibliogréaficas y enlaces de interés
Cambio de nombre a Manual de Inmunizaciones
Nuevas citas bibliograficas y enlaces de interés

Actualizacién de los apartados "Epidemiologia de la enfermedad"”, "Tipos de vacunas”, “Indicacione
adversos" y "precauciones y contraindicaciones". Nuevas citas bibliograficas y enlaces de interés

Recomendacion de disminucién de la edad de aplicacion de la segunda dosis de SRP a los 2 afios
enlaces de interés

Actualizacién del apartado "Epidemiologia de la enfermedad". Nuevas citas bibliogréaficas
Modificacién enlace de interés de "Vacunacion acelerada”
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