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1. Puntos clave

La varicela es la manifestacién clinica de la infeccion primaria por el virus varicela-zéster. La reactivacion del virus latente causa el
herpes zd4ster.

En ausencia de vacunacion sistematica, la incidencia anual de la varicela es aproximadamente igual a la cohorte de nifios nacidos cada
afio. La mayoria de los casos se producen antes de los 14 afios, sobre todo entre los 2 y 10 afios. En este escenario la gran mayoria de
los adultos de més de 45 afios estan inmunizados.

Un informe epidemioldgico de diciembre de 2024 sobre la situacion de la varicela en Espafia entre 2005 y 2023 destaca que la
incorporacion de la vacunacion sistematica contra la varicela en la infancia en 2016, con una pauta de dos dosis, ha supuesto una
dréastica reduccién del nimero de casos, pasando de 300-600 casos de varicela por 100 000 habitantes a estar por debajo de los 20
casos a partir de 2020.

En la actualidad la mayor parte de los casos observados corresponden a pacientes vacunados (varicela breakthrough) y presentan una
clinica muy leve, en ocasiones de dificil diagnéstico.

Actualmente disponemos en Espafia de dos vacunas monocomponentes frente a la varicela (Varivax y Varilrix) y otras dos combinadas
con sarampion, rubeola y parotiditis (Priorix-Tetra y ProQuad). Son vacunas de virus atenuados sin adyuvantes, para administracion por
via subcutanea o intramuscular.

La pauta de vacunacion estandar comprende 2 dosis con un intervalo minimo de 1 mes (recomendable 3 meses). Esta medida muestra
una efectividad del 92-95 % para prevenir cualquier forma de varicela.

ElI CAV-AEP recomienda la primera dosis de vacuna frente a la varicela entre los 12 y 15 meses, preferentemente a los 15 meses y la
segunda dosis a los 2 afios. Andalucia en enero de 2026 es la primera comunidad que ha disminuido la administracion de la segunda
dosis de SRP y, por tanto, de la vacuna de la varicela a los 2 afios de edad como recomienda el CAV-AEP.. El CISNS recomienda, en
su calendario vacunal a lo largo de toda la vida, una primera dosis a los 15 meses y la segunda a los 3-4 afios. Simultaneamente, se
mantiene la vacunacion de rescate a los 12 afios y de las personas con factores de riesgo para la varicela y sus contactos.
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2. Introduccién

La varicela constituye la expresion clinica de la infeccién primaria por el virus varicela-zéster (VVZ). Tras la infeccion inicial, el virus
permanece latente en los ganglios de las raices neurales posteriores, desde donde puede reactivarse y originar el herpes zdster a cualquier
edad. Los factores que condicionan la reactivacion del VVZ son mdltiples y no todos bien conocidos, entre los cuales se encuentran el refuerzo
inmunolégico proporcionado por los contactos con el VVZ circulante, la edad y la inmunodepresién.

La varicela, en ausencia de vacunacion, es muy frecuente; a los 12 afios de edad el 90-95 % de los nifios la han padecido. Se caracteriza por
un exantema tipico que permite el diagnéstico clinico en la mayoria de las ocasiones. Habitualmente tiene un curso clinico benigno, aungue son
frecuentes las complicaciones (2-6 %). Las complicaciones graves son raras, y su frecuencia relativa es mayor en individuos inmunodeprimidos
de cualquier edad y en los adultos. Si la enfermedad se produce durante el embarazo puede afectar al feto ocasionando malformaciones
congénitas o varicela en el recién nacido, a veces también de curso muy grave. El tratamiento etiol6gico con farmacos antivirales no siempre
es efectivo cuando esté indicado, por lo que la vacunacion es el Gnico instrumento eficaz de control de la infeccion.

El herpes zéster (HZ) afecta aproximadamente a un tercio de la poblacién adulta, en general afios después de la infeccion primaria, la
varicela. La neuralgia posherpética (NPH) es la complicacién més frecuente (10-15 %), es rara en personas de menos de 40 afios y puede
llegar a causar dolor intenso y duradero en algunos casos. La inmunodepresion incrementa el riesgo de HZ y NPH. EI HZ en nifios sanos suele
ser benigno y no requiere estudios inmunolégicos extensos. Sin embargo, ante signos de alarma (casos recurrentes, diseminados o
prolongados), se recomienda la evaluacioén inmunolégica. Las decisiones deben basarse en criterios clinicos especificos para evitar estudios
innecesarios.

Las vacunas frente a la varicela son muy efectivas y seguras. La vacunacion frente a la varicela en Espafia, desde su inicio en 1998, ha
sufrido numerosos avatares. Desde 2016 todas las comunidades autbnomas hacen vacunacion infantil sistematica con 2 dosis y rescate a los
adolescentes susceptibles a los 12 afios.

La segunda dosis de los calendarios se realiza con vacuna tetravirica (SRPV) actualmente en Aragon, Baleares, Canarias, Castilla y Leén,
Castilla La Mancha, Catalufia, Comunidad Valenciana, Extremadura, Galicia, La Rioja, Madrid, Murcia y Pais Vasco. Melilla también la adopté
en enero de 2026.

La cobertura nacional en el afio 2024 fue del 95,8 % para la primera dosis y del 90 % para la segunda dosis.

2

3. Epidemiologia de la enfermedad

La varicela es una enfermedad de distribucién universal. En los paises de clima templado, el 90-95 % de los casos se produce antes de los
12 afios, siendo la maxima incidencia entre los 2 y los 10 afios. En los paises con climas frios del norte de Europa, la mayoria de los nifios
padecen la enfermedad a edades mas tempranas.

La especie humana es el Gnico reservorio del VVZ. La transmisién de la enfermedad es fundamentalmente directa, a través de las gotitas de
Pfligge emitidas por los enfermos o por contacto con las lesiones cutaneas. El contagio indirecto a través de fomites contaminados es raro ya
que el virus es poco resistente fuera del organismo. Existe también la posibilidad de transmision vertical, intrauterina y perinatal, que da lugar a
la varicela congénita y neonatal, respectivamente, cuando la gestante no inmune padece la infeccion durante el embarazo o el periparto. La
varicela congénita se presenta en el 0,4-2 % de los hijos de mujeres que padecen la infeccién en el primer o segundo trimestre de la gestacion
y puede dar lugar a malformaciones diversas. Cuando la madre padece varicela entre 5 dias antes a 2 dias después del parto, se puede
producir la varicela neonatal en un 15-30 % de los recién nacidos, la cual es habitualmente grave y puede llegar a tener una letalidad de hasta
el 30 %.

La contagiosidad de la varicela es muy elevada. El periodo de contagio se extiende desde 1-2 dias antes de la aparicion del exantema hasta
unos 5-7 dias después del mismo, cuando ya todas las lesiones cutdneas estan en fase de costra. En los pacientes inmunocomprometidos la
duracioén del exantema puede ser mayor, y la contagiosidad, por tanto, también mas prolongada.

La incidencia anual de varicela, en ausencia de vacunacion, es aproximadamente igual a la cohorte de nifios nacidos cada afio. En Espafia en
la década de los 80 y primeros afios de la de los 90 se estimaba que se producian de 350 000 a 400 000 casos cada afio que correspondian
aproximadamente al nimero de nacimientos. En los Ultimos afios el nimero de casos se ha reducido a medida que se ha extendido la
vacunacion, aungue es probable, también, la infranotificacién de la enfermedad. Estudios de seroprevalencia realizados en el periodo
prevacunal indican que mas del 95 % de los adolescentes y adultos han padecido la enfermedad.

Entre 1990 y 2021, la infeccién por el virus varicela-zéster ha mostrado una evolucién desigual a nivel global. Aunque el nimero de casos ha
aumentado, las tasas de mortalidad y la carga de enfermedad medida en afios de vida ajustados por discapacidad han disminuido de forma
generalizada. Persisten importantes desigualdades geograficas y etarias, con un impacto especialmente alto en regiones con bajo indice de
desarrollo humano. Estos datos subrayan la relevancia de reforzar estrategias de prevencion, especialmente mediante programas de
vacunacion infantil y en adultos, como herramienta clave para reducir la carga sanitaria y social de esta infeccion.

Un documento del Centro Nacional de Epidemiologia, perteneciente al Ministerio de Ciencia e Innovacién, publicado en diciembre de 2024,
presenta un informe epidemiolégico sobre la situacion de la varicela en Espafia entre 2005 y 2023 y destaca que la incorporacion de la
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vacunacion sistematica contra la varicela en la infancia en 2016, con una pauta de dos dosis, ha supuesto una drastica reduccion del nimero
de casos, pasando de 300-600 casos de varicela por 100 000 habitantes a estar por debajo de los 20 casos a partir de 2020 debido a las
medidas higiénicas adoptadas durante la pandemia de COVID-19. La incidencia mas alta se da en nifios de 1 a 4 afios, seguida por los
menores de un afo. La distribucién por sexo es similar, con un ligero predominio en mujeres entre 20 y 34 afios.

Se ha observado un aumento en el porcentaje de casos vacunados con varicela, pasando del 3,2 % en el periodo previo a 2016 al 16,3 % entre
2017 y 2023, lo cual es logico porque se generalizé la vacunacion sistematica. La tasa de hospitalizacién por varicela ha seguido un patrén
similar al de la incidencia, con una disminucién notable a partir de 2016, principalmente en nifios menores de 1 afio y en nifios de 1-14 afios.
Por el contrario, desde el comienzo de la serie se observa un ligero incremento en la hospitalizacion en mayores de 65 afios. La mortalidad por
varicela es baja, generalmente en personas de edad avanzada.

El documento concluye que la vacunacion ha tenido un impacto significativo en la reduccion de la incidencia y la gravedad de la varicela en
Espafia. Se destaca la importancia de mejorar la calidad de la notificacién de datos para un mejor anlisis e interpretacion de los resultados.

La varicela tiene habitualmente un curso clinico leve, aunque pueden ocurrir complicaciones en un 10 % de los casos, sobre todo
sobreinfecciones de la piel y tejidos blandos y en menor medida trastornos neurolégicos y pulmonares. Cada afio se producian en nuestro pais
unas 1000-1500 hospitalizaciones y 5-6 fallecimientos relacionados con la varicela. Se estima que la tasa de mortalidad en nifios
inmunocompetentes es de aproximadamente 1/100 000.

La varicela, por su frecuencia, tiene un alto coste sanitario y social, derivado no solo de los gastos directos empleados en su asistencia, sino
también de los indirectos generados por la pérdida de escolaridad de los nifios y de jornadas laborales de los padres, entre otros.

?

4. Tipos de vacunas, composicion y presentacion

Actualmente disponemos en Espafia de vacunas monocomponentes frente a la varicela y vacunas combinadas con sarampién, rubeola y
parotiditis (SRPV) (tabla:41.1 ). En todos los casos son vacunas de virus atenuados.

e Vacunas monocomponentes: Varivax (MSD) y Varilrix (GSK).

e Vacunas combinadas (SRPV): ProQuad (MSD) y Priorix-Tetra (GSK).

Tabla 41.1. Vacunas frente a la varicela disponibles en Espafia.

Vacuna Composicion (dosis 0,5 ml) Otros componentes (otros virus

(Fabricante) ) VVZ Conservantes y excipientes atenuados)

Fecha de revision de la ficha

técnica

Varivax Cepa Oka/Merck- 21350 UFP* Neomicina, gelatina, sacarosa, -

(MSD) ureay otros

Diciembre 2017

Varilrix Cepa Oka/Rit 210*3 UFP* Neomicina, lactosa, sorbitol, -

(GSK) manitol, aminoacidos

Diciembre 2015

ProQuad Cepa Oka/Merck 210*%° UFP* Neomicina, albimina humana Virus del sarampion cepa Enders

(MSD) recombinante, sorbitol, sacarosa, |Edmonston** ?10° CCIDx,

Diciembre 2015 gelatina, ureay otros Virus de la rubeola cepa Wistar
RA 27/3** 210° CCIDs,
Virus de la parotiditis cepa Jeryl
Lynn** 210*® CCIDs,

Priorix-Tetra Cepa Oka/Rit ?10** UFP* Neomicina, lactosa, sorbitol, Virus del sarampion cepa

(GSK) manitol, aminoacidos, medio 199 |Schwarz** ?10® CCIDg,

Noviembre 2018 Virus de la rubeola cepa Wistar

No comercializada RA 27/3* 210° CCIDs,

Virus de la parotiditis cepa RIT
4385 derivada de Jeryl Lynn**
210** CCID4,

CCIDs: dosis que infecta al 50 % de los cultivos celulares. FT: ficha técnica. UFP: unidades formadoras
de placas.

* Producida en células diploides humanas (MRC-5). ** Producida en células de embrién de pollo. ***
Producida en fibroblastos pulmonares diploides humanos (WI-38).

En color rojo la vacuna que ya no esta comercializada en Espafia.
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Ninguna de las vacunas disponibles contiene adyuvantes. Todas se presentan en envases de 1 vial de dosis Unica de polvo mas jeringa
precargada con disolvente (agua para preparaciones inyectables). Después de reconstituidas, una dosis de cualquiera de las vacunas esta
contenida en 0,5 ml.

Las vacunas frente a la varicela son menos estables que otras vacunas de virus atenuados de uso frecuente y es muy importante la
temperatura de almacenamiento, que para las dos vacunas debe ser entre +2 y +8 °C, debiendo conservarse en su embalaje exterior para
protegerlas de la luz y evitar la congelacién. Permanecen estables fuera del rango de temperatura éptimo recomendado (ver Cap. 6: Transporte
y conservacion de las vacunas ):

e Varilrix y Priorix-Tetra: durante 72 horas y hasta 25 °C.

¢ Varivax: durante 4 meses a 15 °C y durante 6 horas a 27 °C.

¢ En el caso de ProQuad: puede desviarse de su temperatura de refrigeraciéon (2—-8 °C) por un maximo de 30 minutos a 20-25 °C antes
de su uso.

Después de su reconstitucion, las vacunas deben ser administradas inmediatamente. No obstante, tras la reconstitucion, se mantienen
estables:

¢ Varivax y ProQuad: durante 30 minutos a una temperatura entre +20 y +25 °C.

¢ Varilrix: hasta 90 minutos a una temperatura de +25 °C y hasta 8 horas en nevera entre +2 y +8 °C.

¢ Priorix-Tetra: hasta 24 horas en nevera entre +2 y +8 °C.

¢ Proquad: Después de la reconstitucion, la vacuna debe utilizarse inmediatamente; sin embargo es estable 30 minutos a 20-25 °C.

El periodo de validez cuando las condiciones de almacenamiento son correctas, es de un maximo de 2 afios, excepto para ProQuad que es de
18 meses.

?

5. Inmunogenicidad, eficacia y efectividad

Las vacunas frente a la varicela (monocomponentes y combinadas) son muy inmunégenas y efectivas. En nifios sanos, un mes después de la
vacunacion, se detectan anticuerpos protectores (?5 unidades gp ELISA) en la mayoria de los casos: 85-89 % tras una dosis y 799 % después
de la segunda dosis. La inmunogenicidad del componente de varicela de las vacunas combinadas no es inferior a la de las vacunas
monocomponentes.

En los mayores de 12 afios y adultos tras una primera dosis, la seroconversion es del 75-95 % y tras una segunda dosis, separada de uno a
tres meses de la primera, la seroconversion asciende a casi el 100 % de los casos. Se han comprobado niveles protectores de anticuerpos en
el 22-80 % de los casos tras una dosis y del 76-98 % tras la segunda. De todas formas, la serologia es vdlida para interpretar la enfermedad,
no asi las vacunas que necesitan de técnicas especiales.

En revisiones sistematicas y metaandlisis de numerosos estudios se ha encontrado que la efectividad de una dosis de vacuna, en nifios de 9
meses a 12 afios, es del 81-83 % frente a cualquier forma de enfermedad y del 95-100 % frente a las formas moderadas y graves. La
efectividad encontrada para ambas vacunas monocomponentes es similar. Tras la segunda dosis, la efectividad frente a todas las formas de
varicela se sitta en el 92-95 %.

Como profilaxis posexposicién, una dosis administrada dentro de los 3-5 dias tras la exposicion es muy efectiva: previene el 79-100 % de las
formas moderadas-graves, aunque es muy variable (9-93 %) frente a cualquier forma de varicela.

En pacientes inmunocomprometidos (leucemia linfoblastica, tumores sélidos y otros) la respuesta con 2 dosis de vacuna es similar a la de
los adolescentes y adultos sanos.

Globalmente, la efectividad parece ser similar cuando el intervalo entre las dos dosis fue de 3 meses o de 3 a 6 afios.
Estudios a largo plazo demuestran que la proteccién con una sola dosis de vacuna va disminuyendo con el tiempo, observandose que la tasa

de fallos vacunales es 2,6 veces mayor después de 5 afios de la vacunacion, comparados con los que se producen en los primeros 5 afios
después de la misma. De ahi la necesidad de usar pautas de 2 dosis de vacuna, pues con una sola dosis se comunican casos y brotes
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incluso en grupos con cobertura de vacunacién elevada. Un metaanalisis de 27 estudios a nivel mundial ha encontrado que la pauta de 2 dosis
reduce la incidencia de varicela en los vacunados (breakthrough) de 8,5 a 2,2 casos por 1000 personas y afio (IC 95 %, 5,3-13,7 y 0,5-9,3
respectivamente). Y un reciente trabajo ha determinado que la seropositividad de IgG contra el VVZ esta significativamente influenciada por el
numero de dosis recibidas de la vacuna y el tiempo transcurrido desde la Ultima aplicacién, observando que el esquema de 2 dosis muestra
una mayor eficacia inmunoloégica que el de 1 dosis, con concentraciones medias geométricas (CMG) mas elevadas y sostenidas.

En Alemania, donde se usa en la vacunacion infantil desde 2004, se han hallado resultados similares, confirmando la elevada efectividad del
régimen de 2 dosis (94,4 % frente a cualquier forma de varicela y tras 8 afios de seguimiento). En Espafia, los datos de efectividad mas
concluyentes son los observados en Navarra (1.2 dosis a los 15 meses desde 2007 y 2.2 a los 3 afios, desde 2009) y en Madrid. En Navarra se
ha constatado un descenso de la tasa de incidencia del 98,1 % en nifios de 1-14 afios de edad y del 96,8 % globalmente, y también del
89,1-90,5 % en los no vacunados de cualquier edad, constituyendo ello prueba de inmunidad de grupo.

Segun diversos estudios, la vacunacion infantil reduce la incidencia de HZ en nifios, en comparacion con la incidencia de HZ tras la infeccion
natural. Segun un estudio publicado en 2025, tras la introduccién de la vacunacion universal contra la varicela en EE. UU., se ha observado
una caida del 72 % en la incidencia de HZ infantil (aproximadamente 0,2 — 0,4 por 1000 personas-afio) en menores de 18 afios. Sin embargo,
es necesario tener en cuenta que no se elimina por completo la posibilidad, pues pueden darse casos leves causados por el virus atenuado de
la vacuna.

La duracién de la proteccién en un entorno con circulacion comunitaria del VVZ reducida como consecuencia de la vacunacion no esta
determinada. Los estudios llevados a cabo en EE. UU., donde reGinen la experiencia de vacunacion mas dilatada, constatan que la protecciéon
de la vacunacion con dos dosis se mantiene 14-15 afios después.

Los programas universales de vacunacion de la varicela reducen la circulacion del VVZ generando una proteccién de grupo de la que se
benefician aquellos que por diversas condiciones de salud no pudieran ser vacunados.

Recientemente se ha estimado la eficiencia de la vacunacion universal, calculandose el coste de la enfermedad en Europa en mas de 660
millones de € antes de la era de la vacunacién universal.

?

6. Estrategias de vacunacion

Hasta el momento actual no se ha establecido una estrategia comun en la vacunacion frente a la varicela a nivel mundial. En los Gltimos afios
las estrategias de vacunacion probadas son las siguientes:

1. Vacunacion infantil universal, con una primera dosis en el segundo afio de vida y una segunda meses o afios mas tarde, cuyo
objetivo fundamental, como en el caso de otras vacunas, es disminuir e incluso interrumpir la circulacion del virus en la poblacion.
Algunos pocos paises mantienen la pauta de una sola dosis

2. Cribado y vacunacion sistemaética de los nifios y adultos susceptibles con riesgo de varicela grave y de sus contactos proximos
sanos, igualmente, susceptibles

3. Cribado y vacunacion de rescate para los adolescentes susceptibles

En el segundo y tercer caso el objetivo es prevenir la varicela en grupos especificos de cualquier edad, asi como en adultos, en los que el
riesgo relativo de formas graves y complicaciones es mayor. El cribado mencionado es clinico en el caso de nifios y adolescentes
(antecedentes segun los padres y los registros disponibles) y clinico y serolégico en los mayores de esta edad.

Las estrategias citadas no son excluyentes y pueden ser llevadas a cabo las tres de forma simultanea, que es la situacion vigente actualmente
(desde 2016) en todas las comunidades autbnomas espafiolas.

La experiencia acumulada en EE. UU., Alemania y Espafia con la vacunacién infantil universal es contundente respecto a la disminucién de
la carga de enfermedad y sus complicaciones tanto en los vacunados, como en los no vacunados, lo que indica que la vacunacién universal
induce inmunidad de grupo.

Con la pauta de 2 dosis se reducen los fallos vacunales primarios (y la varicela breakthrough en vacunados con una dosis), se salva la pérdida
de inmunidad con el tiempo, y se disminuyen mas los casos de enfermedad y los brotes esporadicos. Hay que resaltar la importancia de
obtener una cobertura de vacunacion con las 2 dosis, superior al 80 % en los primeros afios, para evitar la formacion de bolsas de
susceptibles, que teéricamente podrian aumentar la carga de la enfermedad en la edad adulta, aunque de momento esto no se ha
comprobado. Es indudable que para conseguir coberturas elevadas y sostenidas con 2 dosis resulta necesaria la financiacion publica de la
vacuna, como lo esta desde 2016 en Espafia. El Gltimo estudio al respecto, aleatorizado y a doble ciego, llevado a cabo en 10 paises de la UE
ha vuelto a poner de manifiesto que una pauta de dos dosis confiere una mejor proteccion y genera una respuesta de anticuerpos que
persisten mas alla de los 10 afios posvacunacion. Algo practicamente idéntico a lo descrito en estudios de Estados Unidos por Shapiro.

Con relacion al balance coste-efectividad de la estrategia con 2 dosis, los estudios realizados en EE. UU. se muestran favorables cuando se
toman en cuenta los beneficios indirectos de la vacunacién. Sin embargo, este tipo de estudios no son totalmente extrapolables de un pais a
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otro, por lo que se necesitan estudios locales para documentar esta cuestion.

Un tema de gran interés es el posible desplazamiento de la varicela a edades més avanzadas y el aumento del herpes zoster (HZ) en la
poblacion adulta, que han sugerido diversas predicciones; con la experiencia acumulada hasta ahora en diversos paises, estos fenémenos no
se han constatado. El temor a que la vacunacion infantil universal cause un aumento de la carga global de la enfermedad en la poblacion
adulta se basa en la teoria, formulada hace ya méas de 50 afios, de que los refuerzos externos repetidos ocasionados por los contactos
frecuentes con el VVZ en la comunidad a lo largo de la vida seria el factor que determinaria la capacidad de reactivacion del virus en edades
avanzadas de la vida. Modelos matematicos construidos a partir de esta teoria preveian escenarios de vacunacion infantil universal con un
aumento de la incidencia del herpes z6ster en adultos durante varias décadas hasta lograr el control de la enfermedad.

Respecto a estas cuestiones hay que destacar que, por una parte, la teoria de los refuerzos externos como condicionante principal de la
incidencia del herpes zéster ha sido matizada y relativizada en el sentido de que, si bien hay pruebas empiricas fundadas de su existencia, su
papel en la reactivacion del virus no es igual en todos los individuos ni en todas las circunstancias, y deben considerarse otros factores no bien
conocidos. Y, por otro lado, respecto a la evolucién del herpes zéster, hay que subrayar que en algunos paises ya se observé un leve repunte
antes o independientemente de la vacunacion frente a la varicela, y que en los paises con vacunacion sistematica no se ha constatado ningin
impacto de la vacunacion universal en la incidencia de herpes zéster en adultos. Un estudio espafiol encuentra que la vacunacién infantil en
algunas comunidades tiene un efecto sustancial sobre la incidencia de la varicela en poblaciéon vacunada y no vacunada, sin hallar efecto
alguno sobre las tasas de hospitalizacion por herpes z6ster en adultos. En Navarra se ha constatado un descenso significativo en todas las
edades adultas, excepto en >85 afios.

En referencia a todo ello el ultimo documento disponible de los CDC sobre el herpes zéster afirma, sin lugar a duda que las tasas de HZ han
disminuido sensiblemente en los nifios que recibieron la vacuna en su momento. Recientes articulos inciden en estos beneficios, asi como en
la proteccion en la edad adulta, de especial interés para los inmunocomprometidos.

Con la segunda y tercera estrategia, se disminuiria la incidencia de la enfermedad en aquellas situaciones en las que, por patologia de base o
por edad, las complicaciones son mas graves y la mortalidad mayor. Con ellas la incidencia global de la enfermedad apenas se modificaria y se
mantendria la circulacion del virus salvaje. Estas, sin embargo, no previenen la mayoria de los casos de varicela, ni la mayoria de las
complicaciones y hospitalizaciones debidas a la misma, que son mas frecuentes en nimeros absolutos antes de los 10 afios. Ademas, la
vacunacion después de esta edad se asocia tradicionalmente con menores coberturas.

La vacunacion frente al herpes zdster en adultos, junto con la inmunizacién contra la varicela, constituye una medida de proteccion clave en el
contexto de una poblacién progresivamente envejecida. La evidencia cientifica respalda la seguridad y eficacia de ambas vacunas, asi como su
impacto en la reduccién significativa de la carga de enfermedad. Por ello, su inclusién conjunta en los programas nacionales de inmunizacion
representa una estrategia integral y eficaz para el control de las patologias asociadas al virus varicela-zoster.

En la actualidad, la vacunacion infantil sistematica con 2 dosis es la estrategia preferida en EE. UU., Canada, Australia, Japon e Israel, entre
otros. En Europa se suman Alemania, Austria, Chipre, Eslovenia, Espafia, Finlandia, Grecia, Hungria, Islandia, Italia, Letonia, Liechtenstein,
Luxemburgo, Polonia y Republica Checa. Todos, excepto Austria, Chipre y Republica Checa financian la vacunacion. En Hungria, ltalia'y
Letonia, es, ademas, obligatoria. El resto de los paises europeos abogan, con matices, por las otras dos estrategias.

?

7. Vias de administracion

Las 4 vacunas Varilrix, Priorix-Tetra, Varivax y ProQuad pueden administrarse por via subcutanea e intramuscular.

Los lugares anatémicos son los estandares: tercio medio de la cara antero-lateral externa del muslo en nifios menores de 2 afios y deltoides o
zona del musculo tricipital en el brazo en los mayores de esta edad.

?

8. Indicaciones y esquemas de vacunacion

8.1. Indicaciones

Las vacunas Varivax y Varilrix (tabla 41.1 ) estan indicadas en la inmunizacion activa para la prevencién primaria de la varicela en individuos
susceptibles de edad igual o superior a los 12 meses. Las vacunas ProQuad y Priorix-Tetra (tabla 41.1 ) estan indicadas en la inmunizacion
activa para la prevencion primaria del sarampién, rubeola, parotiditis y varicela en individuos susceptibles del mismo rango de edad, con la
excepcion de Priorix-Tetra que admite su administracién a partir de los 11 meses de edad (ver los capitulos correspondientes a las vacunas del
sarampion , la rubeola y la parotiditis ).

Las vacunas monocomponentes y combinadas pueden ser usadas en lactantes de 9-12 meses de edad, bajo circunstancias epidemioldgicas
especiales e indicacion de los servicios de salud publica.

Las vacunas monocomponentes también estan indicadas para la profilaxis posexposicién en individuos susceptibles (o parcialmente
vacunados); la vacunacién dentro de los 3-5 dias posteriores a la exposicion puede prevenir una infeccion clinicamente aparente o modificar el
curso de esta. Las vacunas combinadas podrian utilizarse con este fin, en caso de estar indicadas a la vez la inmunizacién activa frente a
sarampion, rubeola y parotiditis.
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La vacunacion de la varicela puede contribuir al control de los brotes de la enfermedad, como asi han mostrado diversas experiencias.

Las vacunas monocomponentes frente a la varicela pueden utilizarse en pacientes con determinadas inmunodeficiencias en las que, tras una
evaluacion individualizada, se valore que el beneficio supera al riesgo. También estan indicadas en pacientes con determinadas
enfermedades croénicas, asi como en los contactos domiciliarios susceptibles de los pacientes de alto riesgo citados (tabla 41.2).

La vacunacion frente a la varicela también esta indicada en los jévenes y adultos susceptibles, especialmente mujeres en edad fértil no
gestantes, y en los profesionales susceptibles de los centros sanitarios (tabla 41.2).

8.2. Esquemas de vacunacion

El esquema vacunal recomendado es de dos dosis:

e Vacunacion infantil: primera dosis: a los 12-15 meses de edad, preferiblemente a los 15 meses; segunda dosis: a los 2 afios de edad
(dado que también se recomienda disminuir la segunda dosis de SRP a esta edad por los brotes de sarampién actuales). Andalucia en
enero de 2026 es la primera comunidad que ha disminuido la administracién de la segunda dosis de SRP y, por tanto, de la vacuna de
la varicela a los 2 afios de edad como recomienda el CAV-AEP. El calendario vacunal a lo largo de toda la vida del CISNS incluye una
primera dosis a los 15 meses de edad y una segunda a los 3-4 afios. Hay 12 CC. AA. que utilizan en la segunda dosis la vacuna
tetravirica SRPV: Aragon, Baleares, Canarias, Castilla y Leon, Castilla La Mancha, Galicia, La Rioja, Madrid, Murcia y Comunidad
Valenciana. Pais Vasco la ha incorporado en febrero de 2024, Catalufia en marzo de 2024, Extremadura en julio de 2025 y Melilla en
enero de 2026. Ver figura 41.1 para conocer la evolucion de la vacuna de la varicela y de la SRPV desde 1998 hasta la actualidad.

* Vacunacion de rescate a los 12 afios a los que no hayan pasado la enfermedad y no hayan sido vacunados: 2 dosis con un intervalo
minimo de 1 mes (en caso de haber recibido antes una dosis, completar con la segunda).

En los demés casos, la pauta estandar incluye 2 dosis, con un intervalo de 3 meses entre ambas (aunque un intervalo minimo de 1 mes se
considera valido). En los contactos de pacientes de alto riesgo y en caso de profilaxis posexposicion, usar el intervalo minimo aceptado, 1 mes.
En todos los casos, intervalos superiores a los sefialados son igualmente validos.

Por ficha técnica, Priorix-Tetra puede usarse a partir de los 11 meses de edad; las demds vacunas, a partir de los 12 meses de edad.

En el caso de uso de estas vacunas en lactantes de 9-12 meses en circunstancias epidemiologicas especiales, la dosis puesta no debe
contabilizarse y deben transcurrir, al menos, 3 meses antes de la primera dosis de la pauta estandar.

Cuando se requiere inmunizar frente al sarampion, la rubeola, la parotiditis y la varicela, pueden utilizarse vacunas combinadas (SRPV).
Algunos estudios han observado un ligero aumento del riesgo de convulsiones febriles en nifios menores de 2 afios, durante los 7 a 10 dias
posteriores a la administracién de la vacuna SRPV, en comparacion con la aplicacién simultanea de las vacunas por separado (SRP y
varicela). Este aumento del riesgo solo se ha detectado al administrar la primera dosis antes de los 2 afios. En cambio, cuando se administra a
partir de los 2 afios -ya sea como primera o0 segunda dosis- el riesgo es similar al de las vacunas por separado. Por ello, se recomienda
informar a los padres sobre este leve riesgo si se plantea el uso de SRPV antes de los 2 afios. En general, se prefiere aplicar las vacunas por
separado en esa etapa, reservando la vacuna combinada SRPV para mayores de 2 afios, donde no supone un riesgo anadido.

En la actualidad no hay evidencia de que se requieran dosis adicionales, tras completar la pauta de 2 dosis.

Figura 41.1. La vacunacién frente a la varicela en Espafia 1998-2025
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https://vacunasaep.org/
@CAV_AEP e Agosto/ 2025

Vacuna tetravirica en la 2.2 dosis
* 2025: Extremadura; 2024: Catalufia
y Pais Vasco; 2022: Madrid; 2019:
Aragon, Canarias, Castilla-La Mancha
y Murcia; 2018: Baleares, Castillay
Leon, Comunidad Valenciana y
Galicia; 2017: La Rioja

2016, Madrid

* Rescate a los nacidos en 2013y
2014

2014, Ministerio de Sanidad
* Varivax, de uso hospitalario

2013, CISNS

* Dos dosis a los susceptiblesa los 12
afios de edad

2012, en 12 CC. AA.

* 2 dosis a los susceptibles alos 12
afios

2009, Navarra
* 2 2 dosis a los 3 afios de edad

2005, CISNS

* Vacunacion (1 dosis) de susceptibles
de una cohorte entre 10-14 afios de
edad

2003, Ministerio de Sanidad

* Varivax, autorizacion, farmacias
comunitarias

1998, CISNS

* Vacunacion de personas de alto
riesgo de varicela grave

Vacunacion frente a la varicela en
Espana, 1998-2025

2016-2025, CISNS

* Vacunacion sistematica: 1.2 dosis a
los 15 meses, 2.2 a los 3-4 afios

* Vacunacion de rescate a susceptibles
a partir de los 4 afios; a partir de los
18 afios, previa serologia

2016, Ministerio de Sanidad

« Varilrix y Varivax, disponibles en
farmacias comunitarias

2015, CISNS
* Vacunacion en grupos de riesgo

2013, Madrid

* Se suspende la vacunacion de los 15
meses

2013, Ministerio de Sanidad

* Restriccion de la distribucion de
Varivax en las farmacias
comunitarias

2011, Ceuta y Melilla
* 2.2 dosis a los 2 arios de edad

2006-2008

* Ceuta y Melilla: 1 dosis en el
segundo ano

« Otras CC. AA., de forma variable y
con financiacion privada

2007, Navarra
* 1 dosisalos 15 m

2006, Madrid
* 1 dosisalos 15 m

1998, Ministerio de Sanidad
« Varilrix, autorizacion, uso
hospitalario
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8.3. Vacunacion en situaciones particulares

1. Nifios que han padecido la varicela antes de cumplir 1 afio: la varicela en el primer afio de vida, debido a la presencia de anticuerpos
maternos y a la inmadurez del sistema inmunolégico puede dar lugar a formas clinicas poco expresivas, y una respuesta inmunolégica
incompleta. Los estudios serolégicos mas recientes muestran que la persistencia de anticuerpos maternos en el lactante es variable,
pero de menor duracién que en la época prevacunal. Por otro lado, la vacunacion de personas inmunes no conlleva riesgos relevantes.
Debido a la importancia de asegurar la inmunizacién infantil y frenar la circulacién del VVZ, se recomienda en general no considerar el
antecedente de haber padecido varicela en el primer afio de vida como prueba de inmunidad y administrar la pauta vacunal estandar a
estos nifios.

No obstante, se pueden valorar los casos de forma individual, atendiendo fundamentalmente a la edad y a la seguridad del diagnostico de
varicela:

¢ Los lactantes de mas de 6 meses de edad que sufren una varicela, clinicamente clara, probablemente desarrollaran una inmunidad
completa y duradera. Pueden ser considerados inmunes y, por tanto, omitir en ellos la vacunacion.

Los lactantes que padecen la varicela con una edad inferior a 6 meses, por un lado, y los menores de 1 afio en los que la enfermedad
sea leve o muy leve, de tal modo que su diagndstico dé lugar a dudas, por otro, deberan vacunarse a la edad indicada con caracter
general, sin tener en cuenta el antecedente citado.

2. Los nifios que, a la edad de la vacunacion estandar, refieren el antecedente de varicela clinicamente muy leve y con poca
seguridad diagnéstica deben ser vacunados segun la pauta estandar.

3. Los nifios que, al llegar a la edad de la vacunacién del adolescente (12 afios), refieren haber recibido una sola dosis con anterioridad,
deben recibir la segunda dosis, observando los intervalos minimos establecidos.

4. Lavaricela después de la primera dosis de la vacuna puede ser debida a una infeccién natural o por el virus vacunal:

Si la varicela aparece en los 14 dias siguientes a la vacunacion, lo mas probable es que se trate de una infeccion por el virus salvaje
adquirida antes de la vacunacion.

Si la varicela aparece entre la tercera y sexta semana (15-42 dias) después de la vacunacion, puede ser debida al virus salvaje o
vacunal, pero se estima que lo mas probable, en ausencia de brote en el territorio, es que esté causada por el virus vacunal. La vacuna
frente a la varicela es de virus atenuado (cepa Oka-VVZ) y en ocasiones da lugar a un cuadro varicela-like, mas frecuente en personas
adultas (5 %) que en la poblacién infantil (2 % a 4 %) tras la administracion de la vacuna. Se trata de un cuadro leve, que cursa sin
fiebre y con lesiones variceliformes de caracter maculopapular en vez de vesiculosas, que aparecen entre el dia 15y el dia 42 tras la
administracion de la vacuna.

Si la varicela aparece después de 42 dias desde la vacunacion (varicela breakthrough o varicela del vacunado), se trata de una
infeccion por el virus salvaje y, por tanto, un caso de fracaso vacunal primario.

En ninguno de los estos casos se necesita proseguir con la vacunacion, pues se entiende que son individuos no susceptibles tras este evento.
No obstante, si el diagnéstico de varicela es incierto, la vacunacion si deberia completarse con la segunda dosis.

El diagnostico diferencial entre virus vacunal y virus salvaje sélo puede realizarse mediante pruebas de secuenciacién genémica que permitan
la caracterizacion viral.

En el contexto de un brote de varicela con circulacion del VVZ salvaje, en ausencia de pruebas de secuenciacion genémica, todos los casos
gue aparezcan se consideraran producidos por el virus salvaje, incluidos los que se produzcan entre los dias 15 y 42 tras la administracion de
la vacuna.

5. Transmision secundaria del virus vacunal: aunque la cepa vacunal (Oka-VVZ) tiene menor capacidad infectiva y menor potencial de
reactivacion (como herpes z6ster) en comparacion con el VVZ salvaje, existe la posibilidad de transmision. Esta puede ocurrir a partir de las
lesiones cutaneas en personas vacunadas, generando un exantema varicela-like en individuos no inmunizados. La transmision secundaria
suele manifestarse entre los 10 y 21 dias posteriores al contacto con una persona recientemente vacunada o que presenta herpes zoster por la
cepa vacunal.
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Tabla 41.2. Grupos de riesgo para la varicela.

En los pacientes con riesgo elevado de padecer formas graves de varicela o mayor riesgo de complicaciones por la infeccion natural se
recomienda:

¢ Determinar el estatus inmunol6gico mediante anamnesis (antecedentes de la enfermedad y de vacunacion previa con 2 dosis). En
mayores de 14 afios con antecedentes inciertos o desconocidos, puede optarse por hacer una serologia, si esta disponible, para
determinar si es susceptible

¢ Los individuos (?12 meses de edad) susceptibles en base a lo anterior deben recibir 2 dosis con un intervalo de 1-3 meses entre ellas
(minimo 1 mes, deseable cuando las circunstancias del paciente lo permitan, 3 meses). Preferiblemente con vacunas
monocomponentes, a ho ser que también tengan que ser inmunizados frente a sarampion, rubeola y/o parotiditis, en cuyo caso se
podran utilizar las vacunas tetraviricas

¢ El momento de la vacunacién dependeréa del estado de la enfermedad de base y su tratamiento

Los grupos de riesgo definidos son:

1. Personas susceptibles con las siguientes inmunodeficiencias:

» Susceptibles (como por ejemplo, los pacientes en espera de trasplante de 6rgano) en los que se prevé un periodo de
inmunosupresion (IS): vacunar con varicela, al menos, 4-6 semanas antes, si es posible

Inmunodeficiencias primarias: agammaglobulinemia congénitas (siempre que no se encuentren en tratamiento de reemplazo con
inmunoglobulinas), déficit aislado de IgA (aunque no sea una auténtica inmunodeficiencia), sindromes de Hiper-lgM (con la excepcion
de los debidos a mutaciones CD40L o CD40), déficit aislado de subclases de IgG, forma autosémica dominante del sindrome de Hiper
IgE [en la forma autosémica recesiva, por deficiencia de del factor DOCK8 (un factor que regula el ensamblaje de los filamentos de
actina en la célula) y que tienen alteraciones de las células T y consiguientemente mayor susceptibilidad a infecciones virales que,
ademas, son mas graves, no pueden ser vacunados con vacunas de virus vivos], trastornos de la fagocitosis, deficiencias del
complemento y alteraciones de los neutréfilos (excepto trastornos de la adhesion leucocitaria y enfermedad de Chediak-Higashi)

¢ Inmunodeficiencias secundarias (ver Cap. 14. Inmunizacion en nifios inmunodeprimidos o con tratamiento inmunosupresor ):

o Los nifios con infeccién por VIH recibiran la vacuna siempre que tengan porcentajes de linfocitos T CD4 ?15 % en los menores
de 5 afios y con linfocitos T CD4 ?200/ul y ?15 %, en los mayores de 5 afios durante, al menos, 6 meses consecutivos.
Independientemente de si el nifio esti o no con tratamiento con terapia antirretroviral de alta efectividad (HAART). (Ver Cap.
15: Inmunizacién en nifios con infeccién por el VIH )

o

Personas con antecedente de leucemia linfoblastica aguda (LLA), tumores sélidos y otras neoplasias, en remisién, cuando han
transcurrido, al menos, 6 meses desde la finalizacioén de la quimioterapia o el tratamiento inmunosupresor (IS)

o

Enfermedades cronicas con tratamientos inmunosupresores de alto nivel de IS: Se debe considerar el momento mas apropiado
para la vacunacion en funcion del tipo de tratamiento, la dosificacion y la duracién de la terapia y la edad. Se puedevalorar
vacunar de varicela, al menos, 6 meses después de finalizar la IS (salvo en el caso de los corticoides a dosis altas, para los
que bastaria un periodo de 1-3 meses desde la suspension del tratamiento). No debera reiniciarse el tratamiento IS hasta dos
semanas después de la vacunacion

o

En las personas en tratamiento con agentes bioldgicos el intervalo entre cese del mismo y la vacunacion sera de, al menos, 3-6
meses, segun el agente

o

Receptores de tratamientos inmunosupresores de bajo nivel de IS (corticoides a dosis bajas o en tratamientos a dias alternos,
metotrexate <0,4 mg/kg/semana, azatioprima <3 mg/kg/dia y 6-mercaptopurina a <1,5 mg/kg/dia): valorar la vacunacion tras
suspender el tratamiento una semana antes y otra después

¢ Debido a la variabilidad de patologias y tratamientos implicados, que pueden ocasionar una amplia variedad de grados de
inmunosupresion, pueden consultarse limitaciones, excepciones y matizaciones a los criterios generales citados en la seccion de
"Inmunizacion en circunstancias especiales " del Manual.

MANUAL DE INMUNIZACIONES EN LINEA DE LA AEP
P&gina 11 de un total de 21.


https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-14
https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-15
https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-15
http://vacunasaep.org/documentos/manual/seccion-iii

ae C Comité Asesor 41. Varicela
A de Vacunas . . . .
.VI e Inmunizaciones Publicado en Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones

(https://vacunasaep.org)

2. Personas susceptibles no inmunodeprimidas con enfermedades crénicas, entre las que se incluyen:

¢ Fibrosis quistica

¢ Enfermedad cutanea diseminada grave

3. Personas susceptibles incluidas en los siguientes grupos:

¢ Contactos estrechos de pacientes de alto riesgo, en los que la vacuna esta contraindicada o de embarazadas susceptibles

Menores de 18 afios en tratamiento crénico con acido acetilsalicilico

Mujeres en edad fértil

Ocupacion laboral: personal de los centros sanitarios y de los de educacion infantil

Adolescentes mayores de 12 afios y adultos (no se recomienda la busqueda activa)

A los efectos de establecer la susceptibilidad de los adultos con antecedentes de la enfermedad inciertos o desconocidos y no
vacunados, se considerara que los nacidos en Espafia antes de 1966 son inmunes (aunque este limite podréa variar en funcién de los
datos epidemioldgicos regionales). El uso de test seroldgicos previos a la vacunacién no es imprescindible, pero algunos estudios
muestran que pueden ser coste-efectivos si la probabilidad de susceptibilidad es baja, aunque, en todo caso, se seguiran las
indicaciones de los servicios regionales de salud publica

Fuente. Adaptado de: MSSSI, Comision de Salud Puablica del CISNS, Ponencia de Programas y
Registro de Vacunaciones. Revision de |las recomendaciones de vacunacion frente a varicela en grupos
de riesgo . Madrid: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; 2015.

2

9. Administracién con otras vacunas y otros productos

Las vacunas frente a la varicela no deben mezclarse con ninguna otra vacuna o producto en la misma jeringa. Si se considera necesaria la
administracién simultanea de otras vacunas inyectables o medicamentos, se deben administrar en inyecciones separadas y en diferentes
lugares de inyeccion.

Las vacunas inactivadas pueden administrarse con cualquier relacién temporal con las vacunas atenuadas de varicela. En el caso de las
vacunas monocomponentes (Varilrix y Varivax), se pueden administrar simultdneamente con la vacuna triple virica, pero de no ser asi, se
recomienda un intervalo de, al menos, un mes entre las mismas para evitar una posible interferencia en la respuesta inmunitaria. (Ver el Cap.
2: Coadministracién de las vacunas entre si y con otros productos biol6gicos ).

La administracion simultanea de las vacunas triple virica (SRP) y antiamarilica condiciona, sobre todo en menores de 2 afios, una reduccién 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 inmunizacion. Por ello, si se procede a su
administracion simultanea, deberia considerarse la aplicacion de una dosis adicional de las vacunas SR, SRP o SRPV a partir 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 administracion 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 comento, conviene en cambio respetar el preceptivo intervalo de 4 semanas entre la de SRP (0 SR, o
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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 administracion simultanea 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 alteracién 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 aplicacion de estas vacunas y no poder administrarlas
simultdneamente, 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, sarampion, rubeola o parotiditis, y
dentro de los 28 dias siguientes se administrara la de la fiebre amarilla, esta se puede considerar una vacunacion valida.

Aunque en su momento en la ficha técnica se habian visto interferencias en un ensayo clinico entre la dosis de refuerzo de la vacuna
hexavalente Hexyon y la vacunacion frente a la varicela y se habia aconsejado separarlas por 4 semanas; la EMA y la AEMPS tras conocer
nuevos datos han determinado que se pueden administrar simultAneamente sin ningln problema al haber desaparecido dicha interferencia.

9.1. INTERCAMBIABILIDAD DE LAS VACUNAS DE LA VARICELA

Tanto las vacunas monocomponentes (Varivax y Varilrix) como las combinadas (ProQuad y Priorix-Tetra) son intercambiables en la pauta de 2
dosis recomendada y en cualquier orden. En el caso de las combinadas, también se admite cualquier secuencia de uso de las vacunas de
sarampion, rubeola y parotiditis (SRP), de la varicela monocomponente y de las combinadas (SRPV).

9.2. INTERFERENCIAS CON OTROS FARMACOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS

Tras la transfusién de sangre o plasma o la administracion de inmunoglobulina inespecifica humana o de inmunoglobulina especifica varicela-
z6ster, la vacunacion debe retrasarse entre 3y 11 meses debido a la posibilidad de fracaso vacunal por la presencia de anticuerpos varicela-
z6ster adquiridos pasivamente. Por la misma razén la administracion de cualquiera de estos productos (a excepcion de hematies lavados),
debe retrasarse, al menos, 1 mes después de la vacunacion salvo que sean absolutamente necesarios. (Ver el Cap. 2: Coadministracion de las
vacunas entre si y con otros productos biolégicos ).

Debe evitarse también el uso de salicilatos durante las 6 semanas siguientes a la administracion de cualquier dosis de las vacunas frente a la
varicela, por el riesgo de sindrome de Reye, siempre que sea posible en funcién de la necesidad del mismo, la disponibilidad de alternativas y
el riesgo de la varicela en cada paciente concreto. Puede sustituirse el salicilato por otro antiagregante. Si ninguna de estas opciones son
posibles o convenientes y se estima elevado el riesgo derivado de la varicela natural, puede valorarse, individualmente, la vacunacién, con el
consiguiente seguimiento del paciente.

Antivirales activos frente al VVZ (aciclovir, famciclovir, valaciclovir, valganciclovir) no deben administrarse durante las 24 horas previas a la
vacunacion frente a la varicela. Si deben readministrarse, deberan reintroducirse tras un intervalo minimo de 14 dias, el periodo de incubacion
maximo de la varicela.

?

10. Efectos adversos

Las vacunas frente a la varicela son en general muy seguras y bien toleradas, tanto en sujetos sanos como en inmunodeprimidos. Las
reacciones adversas son generalmente leves y se presentan con una frecuencia que oscila entre el 5y el 35 % de los vacunados. Las mas
frecuentes son reacciones locales en forma de dolor, enrojecimiento o hinchazén. Los efectos sistémicos, infrecuentes, son fiebre y exantemas
leves que aparecen entre los 5 y 30 dias siguientes a la vacunacioén. Entre un 3 y 5 % de los nifios vacunados tienen exantema localizado con
escasos elementos maculo-papulosos méas que vesiculares en la proximidad del lugar de la inyeccién. Otro porcentaje similar puede presentar
un exantema mas extendido. En adolescentes y adultos la frecuencia de reacciones exantematicas puede ser algo mas elevada, sobre todo
tras la primera dosis.

El exantema generalizado es mas frecuente en los nifios con leucemia en los cuales pueden presentarse elementos méaculo-papulosos y
vesiculosos como una forma leve de varicela. En estos casos con exantema de més de 50 elementos tras la vacunacion o de duracién mayor
de una semana, se recomienda tratamiento con aciclovir ya que la cepa vacunal es sensible a este farmaco.

En el caso de la varicela enfermedad no se recomienda el uso de ibuprofeno por la posibilidad de desarrollar una fascitis necrotizante, pero no
se he establecido que no deba usarse este AINE tras la vacunacion frente a la varicela en caso de fiebre, dolor o inflamacién. Por precaucion,
de manera preferente se usara paracetamol, pero si es necesario se puede administrar ibuprofeno.

Es muy raro que los nifios sanos vacunados transmitan el virus a los contactos susceptibles. La transmisién ha ocurrido solamente cuando la
persona vacunada desarrolla exantema, por tanto, si esto se produjera en un conviviente con una persona de riesgo, como inmunodeprimidos
0 embarazadas no inmunes, habra que evitar el contacto con ellos hasta que el exantema esté en forma de costra.

La incidencia de herpes z6ster es menor con el virus vacunal que con el virus salvaje. En conjunto se estima que la incidencia de herpes zéster
en nifios vacunados es de 4 a 12 veces menor que la de nifios no vacunados, lo que demuestra que el virus vacunal tiene menor capacidad de
reactivacion.

En relacion al embarazo, se estima que la capacidad teratégena del virus vacunal es muy baja. No obstante, la vacunacion durante el
embarazo esté contraindicada, y debe recomendarse que la mujer evite el embarazo en 1 mes tras la administracion de la vacuna.
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11. Precauciones y contraindicaciones

11.1.

Contraindicaciones

Ademas de las generales de las vacunas (reaccion anafilactica a una dosis previa, hipersensibilidad grave a algiin componente de la vacuna,
edad fuera de la establecida, enfermedad aguda grave) deben sefialarse las siguientes:

11.2.

¢ Alergia grave a gelatina (Varivax y ProQuad) y neomicina (Varivax, Varilrix, ProQuad y Priorix-Tetra). La dermatitis de contacto a la
neomicina no constituye una contraindicacion

Inmunodeficiencias congénitas celulares o mixtas (no en las humorales) e inmunodeficiencias adquiridas (leucemias, linfomas y
tumores malignos) en fase activa de la enfermedad (ver seccion de “indicaciones ” de este capitulo)

Tratamientos inmunosupresores. No debe administrarse la vacuna hasta que hayan transcurrido, al menos, 3 meses (3-6 meses)
después de la finalizacién del tratamiento

Nifios en tratamiento con dosis altas de corticoides (?2 mg/kg/dia de prednisona o su equivalente, o 220 mg/dia en los nifios que pesan
mas de 10 kg, durante dos o méas semanas). En estos nifios no debe administrarse la vacuna hasta transcurrido, al menos, un mes (1-3
meses) desde la finalizacion del tratamiento, y, al menos, 2 semanas antes de reiniciarlo

¢ Nifios con infeccion VIH, leucemias, tumores solidos malignos o nifios en programas de trasplante que no cumplen los criterios de
vacunacion (ver seccion de “indicaciones” de este capitulo). Pacientes sometidos a radioterapia

Tuberculosis. No existen datos que indiquen que la vacuna frente a la varicela agrave la tuberculosis. Sin embargo, no es
recomendable la vacunacion en personas con tuberculosis activa

e Embarazo. Las vacunas de virus vivos atenuados, como la de la varicela, comportan el riesgo tedrico, no confirmado en la practica, de
provocar malformaciones fetales si se administran durante el embarazo. Por el mismo motivo, las mujeres en edad fértil deben evitar el
embarazo hasta 1 mes tras su recepcién

Precauciones

Lactancia materna: no se ha documentado que el VVZ se excrete por la leche materna. No obstante, debido al riesgo teérico de
transmision, las fichas técnicas de las vacunas recomiendan valorar individualmente cada caso. Todas las guias recomiendan que las
mujeres susceptibles que lactan, con riesgo de exposicién a la varicela, deben vacunarse con la Unica precaucion de evitar el contacto
con el lactante en caso de aparecer una erupcion vacunal

¢ En cuanto a los farmacos modificadores de la enfermedad y los productos bioldgicos (anticuerpos monoclonales), la amplia variedad de
productos y la escasa experiencia acumulada hace imposible establecer recomendaciones concretas (ver Cap. 14: inmunizacion en
nifios inmunodeprimidos y con tratamiento inmunosupresor )

¢ En los pacientes que reciben tratamiento crénico con acido acetilsalicilico (AAS) se recomienda suspender este durante 6 semanas tras
la vacunacion. Puede sustituirse por otro tratamiento antiagregante. Si ninguna de estas opciones es posible o conveniente y se
estimara elevado el riesgo derivado de la varicela natural, puede valorarse, individualmente, la vacunacion

Si la persona vacunada desarrolla exantema y fuera conviviente con una persona de riesgo, como inmunodeprimidos o embarazadas
no inmunes, habra que evitar el contacto con ellos hasta que el exantema esté en forma de costra

¢ Debe tenerse en cuenta el riesgo tedrico de interferencia (falso negativo) con la respuesta a una prueba de tuberculina (Mantoux), al
igual que ocurre con el sarampién y la vacuna del sarampion. Es posible que la vacunacién incida del mismo modo sobre los resultados
de los test diagnosticos in vitro de la tuberculosis (IGRA: Interferon-gamma Release Assays). Por consiguiente, en caso de tener que
practicar estas pruebas, deberan hacerse antes, el mismo dia de la vacunacién o al cabo de 4-6 semanas como minimo
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¢ Padecimiento previo de enfermedad. Por analogia con la depresién inmune tras sarampion es por lo que se recomienda esperar 28 dias
tras el inicio de los sintomas de varicela para administrar una vacuna de virus vivos atenuados como, por ejemplo, la triple virica. Sin
embargo los CDC admiten que, una vez pasada la fase aguda de la enfermedad, no hay que respetar ningun intervalo con la
administracién de vacunas atenuadas. Este comité recomienda, por precaucién, respetar el intervalo de 4 semanas tanto entre dos
vacunas atenuadas cuando no se administran simultdneamente, como entre varicela clinica y la administracion de una vacuna
atenuada como la triple virica. En el caso de que sea necesario administrar una vacuna atenuada antes de ese intervalo, como por
ejemplo durante un brote o en caso de viaje a zona de riesgo de sarampion, o bien por otros motivos organizativos del programa de
vacunacion, se considerara esa dosis valida y no sera necesario ninguin control seroloégico para comprobar la respuesta inmune a dicha
vacuna

[~

12. Profilaxis posexposicion

En primer lugar, es necesario clasificar los contactos frente al VVZ:
Contactos inmunes:

Se considera inmune a toda persona que cumpla al menos uno de los siguientes criterios (excepto lactantes menores de 1 afio, ver apartado

8.3.1):

¢ Antecedentes de haber padecido varicela o herpes zdster

¢ Documentacién de haber recibido dos dosis de vacuna frente al VVZ, administradas con, al menos, cuatro semanas de intervalo

¢ Evidencia seroldgica de inmunidad frente al virus varicela-zoster

Contactos susceptibles:

Se considera susceptible a toda persona que cumpla los tres criterios siguientes:

¢ No presenta antecedentes de varicela ni de herpes zdster

¢ No dispone de documentacion que acredite dos dosis de vacuna administradas con un intervalo minimo de cuatro semanas

¢ No presenta evidencia serologica de inmunidad frente al VVZ

Actuacién ante contactos susceptibles

En los contactos susceptibles, se aconseja realizar profilaxis posexposicion mediante la vacunacion, siempre que se trate de personas
inmunocompetentes y las condiciones lo permitan.

No obstante, en ciertas circunstancias en las que el riesgo de desarrollar una forma grave de varicela es elevado -como en individuos
inmunodeprimidos, mujeres embarazadas o durante el periodo neonatal- y cuando la vacunacién esta contraindicada, se puede recurrir al uso
de antivirales orales o a la administracién de inmunoglobulina especifica frente al virus varicela-zéster (IGVZ). La eleccion de la estrategia
profilactica mas adecuada deberd individualizarse segin cada caso.

12.1. Vacunacién posexposicién en contactos susceptibles

Cualquiera de las vacunas disponibles pueden usarse en la profilaxis posexposicién (ver Cap. 9: inmunizacion profilactica posexposicion ) si se
administra en individuos susceptibles con 12 meses de edad o mas, en la adolescencia y en la poblacién adulta no vacunada o con vacunacion
incompleta. Una dosis administrada dentro de los 3-5 dias tras la exposicion previene el 79-100 % de las formas moderadas-graves, aunque el
impacto sobre cualquier forma de varicela es variable. Después del limite de los 5 dias, puede seguir teniendo algln efecto en algunos casos.
En esta situacion la administracion de dos dosis de vacuna y el hecho de administrar la primera de ellas dentro de los tres dias siguientes a la
exposicidn pareceria ser la estrategia con una mayor eficacia. Algo constatado también por Kawamura en su estudio.

La vacunacion contra la varicela es una herramienta eficaz para el control de brotes. En situaciones especiales, como durante un brote
epidémico, puede administrarse a partir de los 9 meses de edad. Sin embargo, esta dosis precoz no se considera valida para completar la
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pauta de vacunacion.

En los contactos que hayan recibido una sola dosis de vacuna se administrara la segunda dosis, al menos, cuatro semanas después de la
primera.

12.2. Profilaxis con inmunoglobulinas tras el contacto con un caso de varicela

Se lleva a cabo con inmunoglobulina hiperinmune especifica anti varicela zoster (IGVZ) (Varitec) con las siguientes dosis por via intramuscular:

¢ en nifios de 2 0 menos kg de peso, 62,5 unidades (medio vial)

¢ si el peso es de 2,1-10 kg de peso, la dosis es 125 unidades (1 vial)

e entre 10,1 y 20 Kg de peso, 250 unidades (dos viales)

e para nifios de 20,1-30 kg, 375 unidades (3 viales)

e si el peso es 30,1-40 kg la dosis es 500 unidades (4 viales)

e para un peso mayor de 50 Kg, 625 unidades (5 viales)

Se trata de una medicacion, que se debe solicitar a través de la Unidad de Medicamentos extranjeros, del Ministerio de Sanidad.

Si no hay disponible IGVZ, o se estima que el retraso en la administracion de esta inmunoglobulina no es recomendable, puede sustituirse por
inmunoglobulina policlonal intravenosa (IGPV), a dosis de 400 mg/kg/ IV.

Las inmunoglobulinas pueden evitar la enfermedad, pero en caso de que no logren, disminuyen de forma significativa su gravedad y las
complicaciones. La profilaxis debe llevarse a cabo lo mas precozmente posible, para aumentar la efectividad de la medida.

Estan indicadas en:

* Nifios menores de 4 semanas de edad:
o Cuando la madre desarrolle un cuadro de varicela (no herpes zéster) en el periodo comprendido entre 7 dias antes y 7 dias
después del dia de parto
= El riego de desenlace fatal por varicela es maximo cuando la madre ha desarrollado varicela en el periodo comprendido
entre 4 dias antes y 2 después del parto. En estos casos, ademas de la administracién de inmunoglobulinas debe
considerarse también la administracion intravenosa de Aciclovir (10 mg/kg cada 8 horas durante 10 dias) tan pronto
como sea posible (sin necesidad de esperar 7 dias posexposicion)

= En neonatos cuyas madres desarrollaron varicela antes del dia 7 preparto (p. ej. 8 dias antes del parto) no es necesaria
ninguna actuacion, ya que se consideran inmunes gracias a la transferencia materna de anticuerpos

o Prematuros expuestos a la enfermedad
= Prematuros (de una edad gestacional igual o superior a 28 semanas gestacion) expuestos durante el periodo neonatal:
se administra inmunoglobulina si en la madre no hay evidencia de inmunidad frente a VVZ

= Prematuros (menos de 28 semanas gestacion o peso igual o inferior a 1000 gramos al nacimiento) expuestos durante el
periodo neonatal: se administra inmunoglobulina, independientemente de la situacion de inmunidad frente a VVZ de la
madre

¢ Todas aquellas personas en las que no esta recomendado el uso de la vacuna ni de antivirales por toxicidad renal o sindrome de
malabsorcion intestinal
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Para mas detalles en cuanto a las condiciones de uso y dosificacion de la IG consultar en el Cap. 45. Inmunoglobulinas y anticuerpos
monoclonales: indicaciones, dosificacion y seguridad.

12.3. Administracion de antivirales (Aciclovir o Valaciclovir oral)

La profilaxis antiviral esta recomendada en los siguientes casos tras la exposicién al virus varicela-zéster:

¢ Mujeres embarazadas en cualquier etapa del embarazo

¢ Personas con inmunodepresién

¢ Lactantes entre las 4 semanas y 1 afio de edad

Precauciones:

Debe valorarse con especial atencién en personas con insuficiencia renal o sindrome de malabsorcién intestinal, ya que podria requerirse un
ajuste en la dosificacion.

Periodo de administracion:

Los antivirales deben iniciarse entre los dias 7 y 14 tras la exposicién. La evidencia indica mayor eficacia cuando se administran a partir del dia
7, en comparacion con su inicio inmediato. La duracion debe ser durante 7 dias ya que podria atenuar la enfermedad o incluso prevenir su
aparicion.

Dosis de antivirales como profilaxis en contactos susceptibles

Aciclovir oral

¢ Entre las 4 semanas y 1 afio de edad: 10 mg/kg, 4 veces al dia

e Entre 1y 2 afios inmunodeprimidos: 10 mg/kg, 4 veces al dia

e Entre 2 y 17 afios inmunodeprimidos: 10 mg/kg (méaximo 800 mg), 4 veces al dia

¢ Adultos inmunodeprimidos: 800 mg, 4 veces al dia 0 1000 mg 3 veces al dia

Valaciclovir oral

e Entre las 4 semanas y 2 afios de edad: No recomendado

e Entre 2y 17 afios inmunodeprimidos: 20 mg/kg (maximo 1000 mg), 3 veces al dia

e Adultos inmunodeprimidos: 1000 mg, 3 veces al dia

Nota: La administracion de antivirales debe realizarse entre los dias 7 y 14 posteriores a la exposicién.

?
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