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1. Introduccion

El herpes zéster (HZ) es una enfermedad de elevada prevalencia. La mayor incidencia se
presenta a partir de los 50 afios y en mujeres, aumentando con la edad y, de manera
considerable, con la presencia de inmunodepresion y ciertas condiciones de riesgo. La incidencia
global de HZ en Espafia se estima en 351,6 por cada 100.000 habitantes y en 625,5 por cada
100.000 habitantes en personas de 50 aiflos o mas. De acuerdo a las proyecciones demogréficas
a medio y largo plazo, se sabe que se estd produciendo un envejecimiento paulatino de la
poblacién, que junto con el aumento en el numero de personas con comorbilidades y con
inmunodepresion, hace que se espere un aumento de esta incidencia.

Aunque el HZ presenta una baja mortalidad, las complicaciones, fundamentalmente la
neuralgia postherpética (NPH), pueden ocasionar discapacidad y disminuir la calidad de vida de
las personas que lo padecen. Por ello y por los altos costes tanto directos derivados de la
asistencia sanitaria en Atencién Primaria, consultas especializadas, ingresos hospitalarios y
prescripciones farmacolégicas, como por los costes indirectos fundamentalmente relacionados
con la pérdida de productividad, se trata de un importante problema de salud publica.

En la actualidad hay dos vacunas autorizadas para la prevenciéon del HZ. Los estudios de coste-
efectividad publicados ofrecen resultados favorables a la vacunacién y cada vez son mas los
paises que incluyen la vacunacion en sus programas: EEUU, Canadd, Australia, Nueva Zelanda,
Israel y entre los paises de nuestro entorno: Austria, Bélgica, Republica Checa, Francia, Alemania,
Grecia, Italia, Reino Unido, Suiza, Andorra, San Merino, Suecia, Holanda e Irlanda.

En Espafa, en 2018, en el seno del Consejo Interterritorial, se revisé la vacunacidn en grupos de
riesgo de todas las edades y se recomendd la utilizacidn de la vacuna frente a herpes zdster de
subunidades (HZ/su) Shingrix® en cuanto estuviera disponible en determinados grupos de
riesgo: personas con trasplante de progenitores hematopoyéticos, con trasplante de érgano
solido, con infeccidn por VIH y en tratamiento con farmacos anti-JAK. El 25 de marzo de 2021 la
Comisidn de Salud Publica aprueba el documento “Recomendaciones de vacunacion frente a
Herpes Zoster” en el que se revisa la epidemiologia de la enfermedad, las caracteristicas de las
vacunas y su evidencia en la prevencidn de HZ y de NPH, la utilizacidn de las vacunas en paises
de nuestro entorno, su repercusidn en el funcionamiento del resto del programa de vacunacidn,
los aspectos éticos y el coste-efectividad de la vacunacién sistematica frente a HZ. Incluyendo el
estudio especifico realizado en Espafia.

En la Comunidad de Madrid, desde el 10 de enero de 2022, en linea con dichas
recomendaciones, y con un importante esfuerzo presupuestario, se ha incluido en el calendario
de vacunacién la vacuna frente a HZ en grupos de riesgo. A partir del 3 de mayo se iniciard la
vacunacion de las personas de 65 afios de edad (nacidas en 1957) y se captara una cohorte anual,
comenzando por la de 80 afios de edad (nacidos en 1942).

2. Epidemiologia de la enfermedad

La varicela y el HZ son dos enfermedades producidas por el mismo virus, el virus de la varicela-
zoster (VVZ) que pertenece a la familia de los Herpesviridae (Herpes virus tipo 3-alfa).
La varicela es la fase aguda de la infecciéon primaria del virus con el que tenemos contacto
generalmente en la infancia, mientras que el HZ representa una reactivacion de la fase de
latencia del VVZ en las neuronas de los ganglios sensitivos de las raices dorsales de la médula
espinal o en los ganglios de los pares craneales (Graf. 1).


https://www.msdmanuals.com/es/professional/enfermedades-infecciosas/virus-herpes/varicela
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Graf.1 Historia natural de la enfermedad
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El HZ se caracteriza por una erupcion maculopapulosa que se acompafia de dolor intenso,
punzante, parestesias y prurito, que posteriormente evoluciona a vesiculas y finalmente a
costras. Las lesiones se limitan a zonas de la piel inervadas por los nervios sensitivos de los
ganglios afectados. Las zonas mas afectadas suelen ser los segmentos toracicos y lumbares
(dermatomas) y los pares craneales. Para su diagndstico suele ser suficiente el examen clinico
basado en el exantema casi patognomanico.

La susceptibilidad frente a la infeccidn por el VVZ es universal si bien la incidencia de HZ es mas
alta en mujeres que en hombres en todos los grupos de edad y aumenta con la edad,
destacando un punto de inflexién muy llamativo en los 50 afios (Graf. 2). Uno de cada cinco
hombres y una de cada cuatro mujeres padecerd HZ entre los 50 y 85 anos. La incidencia
también aumenta, de manera considerable, con la presencia de inmunodepresidn y ciertas
condiciones de riesgo

Se estima que el riesgo de HZ es de alrededor del 30% a lo largo de la vida, pudiendo llegar al
50% en las personas con 85 afios o mds.

Graf. 2 Incidencia de HZ por 100.000hab.por grupo de edad y sexo. Espafia, 2014-2018.
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Padrén municipal a 1 de enero de cada afio.

Aproximadamente, un 30% de los casos el HZ evoluciona con complicaciones. La complicacion
mas frecuente y temida es la NPH, caracterizada por dolor intenso, en muchos casos
incapacitante, que persistente mas alla de 90 dias (en algunos casos meses incluso afos) tras la
desaparicién de las lesiones cutdneas. La incidencia de la NPH, al igual que la del HZ, se
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incrementa con la edad. Se estima que a los 50 afios el 18% de los pacientes con HZ desarrollan
NPH, y a los 80 afios hasta el 33%. Las personas con inmunosupresion y ciertas enfermedades
subyacentes también experimentan con mayor frecuencia una progresion grave o
complicaciones del HZ.

La tasa de recurrencia del HZ, asociada a la debilitacion de la inmunidad, oscila entre el 3%-5%
a lo largo de la vida. El cancer, particularmente las leucemias y linfomas, la infeccién por VIH y
los trasplantes, tanto de células madre como de érganos soélidos, son factores de riesgo para
padecer HZ complicado. Alrededor del 4% de los pacientes con HZ sufrirdn una recidiva de
lesiones dermatoméricas.

Las hospitalizaciones por HZ y por NPH también aumentan con la edad. El 63,1% de las
hospitalizaciones por HZ y el 83,2% de las hospitalizaciones por NPH se registran en personas
que tienen 60 o mas afios (Graf. 3). El 97,2% de las muertes por HZ ocurre en personas de 65
afios o mas y el 64% son mujeres.

Graf. 3 Hospitalizaciones por HZ por grupo de edad y sexo. Espafia, 1998-2018.
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En la Comunidad de Madrid se han contabilizado una media de 33.000 casos anuales de HZ en
los Ultimos 5 afios. A continuacién, en el grafico 4, se detalla el nimero de casos de HZ
notificados al sistema de Vigilancia EDO, por semana epidemiolégica, en la Comunidad de
Madrid.

Graf. 4 N2 de casos de HZ notificados al Sistema de Vigilancia epidemioldgica EDO del Herpes Zoster. CM 2017-2021
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3. Objetivo de la estrategia de vacunacion frente a VHZ
Los objetivos fundamentales de la vacunacién frente a HZ son:

o Prevencion del HZ: disminuir las tasas de morbilidad y mortalidad asociadas a la
enfermedad en adultos.
o Prevencion de la NPH: disminuir el nimero de casos y hospitalizaciones por NPH.

La vacuna es solo para uso profilactico y no esta destinada para el tratamiento de la enfermedad
clinica establecida.

4. Vacunas frente a VHZ

Actualmente, hay dos vacunas autorizadas para la prevencion del HZ y la NPH en adultos a partir
de los 50 afios de edad:

4+ Zostavax® (ZVL), de la compaiiia MSD: autorizada por la Comisién Europea el 19 de
mayo de 2006, es una vacuna de virus vivos atenuados, que estad contraindicada en
estados de inmunodeficiencia primaria o adquirida

4+ Shingrix® (RZV), de la compafiia GSK: autorizada por la Comisién Europea el 21 de
marzo de 2018, es una vacuna de subunidades recombinante adyuvada que contiene la
glicoproteina E del VVZ y el adyuvante ASO1B. De forma adicional estd indicada para la
prevencion del HZ y de la NPH en adultos a partir de los 18 afos de edad que tienen un

mayor riesgo de HZ.
Antigeno Sistema adyuvante
glicoproteina E (gE) ASO1s
; ] ]

| |
= ; } \ \ .\_, i ' ,"I
N I

Determina la especificidad de Potencia y modula la respuesta
la respuesta inmunitaria inmunitaria al antigeno vacunal

Fuente: Dendouga et al. Vaccine 2012;30:3126-35

Ambas vacunas son seguras, si bien RZV (Shingrix®) presenta una serie de ventajas sobre ZVL
(Zostavax®):

- Lavacuna RZV estd indicada para la prevencién del HZ y la NPH en personas a partir de
los 50 afios de edad y de forma adicional en personas, a partir de 18 afios de edad, con
condiciones de riesgo que conllevan inmunodeficiencia.

- Lavacuna RZV reduce de forma significativa la incidencia de HZ y la incidencia de NPH
en pacientes inmunodeprimidos.

- La eficacia y efectividad de la vacuna RZV frente a HZ y NPH en los ensayos clinicos
principales es muy superior a la de ZVL (Graf. 5).

- La eficacia de la vacuna RZV frente a HZ y NPH es independiente de la edad mientras
gue ZVL es menos eficaz en las personas de mayor edad que en las mas jovenes.
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La vacuna RZV ha demostrado inducir una respuesta inmunitaria, tanto humoral como
celular, potente y mantenida en el tiempo (10 afos después de la vacunacidn inicial).

Las dos vacunas son seguras. Aunqgue la vacuna RZV presenta mayor reactogenicidad, tanto
local como sistémica, no se han demostrado diferencias significativas en la deteccién de
efectos adversos graves respecto a la vacuna de virus vivos atenuados.

La eficacia de la vacuna RZV no se ve afectada por enfermedades de base como EPOC,
diabetes, depresion o enfermedad renal crénica y muestra una elevada eficacia en
personas con inmunodepresion. El perfil de seguridad es similar en personas con
condiciones de riesgo que en la poblacién general.

La vacuna RZV también ha demostrado ser altamente eficaz frente a otras
complicaciones relacionadas con HZ como son vasculitis por HZ, enfermedad
diseminada, enfermedad oftalmica, enfermedad neuroldgica incluyendo accidente
cerebrovascular y enfermedad visceral.

Graf. 5 Eficacia y efectividad de RZVy ZVL frente a HZ por grupos de edad durante los primeros
cuatro afos después de la vacunacion.
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5. Indicaciones de vacunacion en la Comunidad de Madrid

Siguiend

o las recomendaciones aprobadas por la Comisiéon de Salud Publica el pasado 25 de

marzo de 2021, la Comunidad de Madrid indica la vacunacién frente a HZ con Shingrix® a:

» Personas con las siguientes condiciones de riesgo, que tienen en comun la inmunosupresion

yun

riesgo de padecer la enfermedad mucho mas elevado que la poblacién general, a partir

de los 18 afios de edad:

1. Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH). Se administraran dos dosis
con una separacion de dos meses. En el caso de personas que se vacunan justo tras
el trasplante, la primera dosis se administrard 2 meses tras el trasplante.

2. Trasplante de drgano sdlido (TOS). Se administraran dos dosis con una separacion
de dos meses. En el caso de personas que se vacunan tras el trasplante, la primera
dosis se administrara 4-8 meses tras el trasplante.

3. Tratamiento con farmacos anti-JAK (Tofacitinib, Baricitinib, Upadacitinib,
Ruxolitinib). Se administrardan dos dosis con una separacién de dos meses, si es
posible, antes del inicio del tratamiento.



* %k Kk Direccién General de Salud Publica
* k Kk

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

4. VIH. La vacunacion se realizara en las personas estables con terapia antirretroviral
durante al menos un afio. Se administraran dos dosis con una separacidn de dos
meses.

5. Hemopatias malignas. Se administraran dos dosis con una separacién de dos
meses. En el caso de personas que van a iniciar tratamiento quimioterapico, la
primera dosis se administrard al menos 10 dias antes de iniciar el primer ciclo de
tratamiento.

6. Tumores sdélidos en tratamiento con quimioterapia. Se administrardan dos dosis
con una separacion de dos meses. La primera dosis se puede administrar después
de completar el curso de terapia antitumoral o buscar periodos ventana para su
administracion.

» Poblacién general de 65 afios (cohorte de nacidos en 1957). Adicionalmente, en el afio 2022
se captara y vacunara a la cohorte de personas de 80 afios (cohorte de nacidos en 1942).

En funcién de la disponibilidad de dosis progresivamente se captara y vacunard al menos una
cohorte por afio, descendiendo en edad, desde los 80 afios, hasta alcanzar a la primera cohorte
que se vacund a los 65 afos.

En un escenario de disponibilidad de dosis limitadas, el uso de estas dosis se reservara a los
grupos establecidos en las recomendaciones de vacunacion aprobadas por la Comisién de
Salud Publica. Aquellas personas que no estén incluidas en los grupos priorizados para la
vacunacion (personas con condiciones de riesgo establecidas y personas nacidas en 1942 y
1957), no deben ser vacunadas a fin de priorizar que las dosis disponibles lleguen en primer lugar
a los pacientes con condiciones de riesgo y en situacidn de mayor vulnerabilidad. En funcién de
la disponibilidad de dosis se iran ampliando, de forma progresiva, otras cohortes de edad a
vacunar.

De acuerdo a las coberturas de vacunacidn alcanzadas en poblacidn adulta con otras vacunas de
calendario y teniendo en cuenta las personas pertenecientes a los grupos de riesgo
consensuados a nivel nacional, se ha estimado que el nimero de personas a vacunar en el afio
2022 en la Comunidad de Madrid es aproximadamente de 125.000. La fuente utilizada para el
calculo de la poblacién general a vacunar (personas nacidas en 1942 y 1957) ha sido el padrén a
1 de enero de 2020.

A partir de esta aproximacién, la Comunidad de Madrid aprobé en Consejo de Gobierno en su
reuniéon de 15 de diciembre de 2021 la compra de 251.730 dosis (2 dosis por persona para pauta
completa), con una inversion de 36.566.803,26 euros.

7. Administracion de la vacuna

a) Pauta de vacunacion

La pauta de vacunacidn consiste en dos dosis de 0,5ml cada una, con un intervalo minimo de
dos meses entre dosis.
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=> Si se requiere flexibilidad en el esquema de vacunacion, la segunda dosis se puede
administrar entre 2 y 6 meses después de la primera dosis.

Dosis 1 Dosis 2
E E« 2.2 dosis >
0 1 2 3 4 5 6
Meses

=>» En pacientes inmunocomprometidos por alguna patologia o terapia y que se podrian
beneficiar de un esquema de vacunacidon mas corto, se puede administrar la segunda

dosis entre 1y 2 meses después de la dosis inicial.
Dosis 2

LB

1 2 3 4 5 6

Dosis 1

¥

Meses

=>» Sipor error se administrara la segunda dosis entre 4-8 semanas tras la primera dosis no
se tendria que administrar una dosis adicional. En el supuesto de que el intervalo entre
primera y segunda dosis fuera inferior a 4 semanas, habria que administrar una dosis
adicional.

=>» Sitranscurrieran mas de seis meses entre dosis no seria necesario reiniciar la pauta.

b) Forma de administracién

Antigeno Adyuvante
Reconstitucidn: la vacuna se debe reconstituir antes de la administracion. Polvo Suspension
1. Retirar todo el contenido del vial que contiene la suspension con la o
jeringa. +
2. Afadir todo el contenido de la jeringa al vial que contiene el polvo.
3. Agitar suavemente hasta que el polvo se disuelva por completo. [mj

La vacuna reconstituida es un liquido opalescente, de incoloro a marrén claro. Se debe examinar
de forma visual para observar si existe alguna particula extrafia y/o variacién del aspecto. Si se
aprecia alguna de estas circunstancias, no se debe administrar la vacuna.

Conservacion: la vacuna se debe conservar entre 2 °Cy 8 °C y en su embalaje para protegerla
de la luz. Tras la reconstitucién, su uso debe ser inmediato; si no es posible, la vacuna se debe
almacenar en nevera (2 °Cy 8 °C) y se desechara si no se utiliza en un periodo de 6 horas.

Via de administracidn: solo via intramuscular preferiblemente en el musculo deltoides. No
administrar la vacuna por via intravascular o intradérmica.

¢) Coadministracion de RZV (Shingrix®) con otras vacunas

Shingrix® se puede administrar de forma concomitante con la vacuna inactivada no adyuvada
frente a la gripe estacional, con la vacuna frente a neumococo de polisacaridos 23-valente
(VNP23) aunque las reacciones adversas como fiebre y escalofrios fueron mas frecuentes, con
la vacuna conjugada 13-valente (VCN13) o con la vacuna frente a dTpa de baja carga, en lugares
de inyeccidn distintos.
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En relacion a las vacunas frente a COVID-19, la ACIP en sus ultimas recomendaciones de uso de
vacunas RZV, avala su coadministracion en adultos.

No existen datos de administracion concomitante con otras vacunas distintas a las
anteriormente mencionadas por lo que se recomienda un intervalo minimo de 7 dias para la
administracién de vacunas adicionales. En el momento actual estd en curso un estudio de
coadministracidon de RZV con vacuna de gripe adyuvada.

d) Precaucionesy contraindicaciones

Precauciones: como con otras vacunas, se debe posponer la vacunacidén con Shingrix® en
personas que padezcan una enfermedad febril aguda y grave. Sin embargo, la presencia de una
infeccion menor, como un resfriado, no debe dar lugar a un aplazamiento de la vacunacion.

Las personas con un episodio activo de herpes zoster, deben retrasar la vacunacién hasta haber
superado la fase aguda de la enfermedad.

No hay datos del uso de Shingrix® en mujeres embarazadas por lo que no se aconseja su
administracién durante el embarazo. Se puede considerar su uso durante la lactancia.

Contraindicaciones: la vacuna estd contraindicada si existe hipersensibilidad a algun principio
activo o a alguno de sus componentes.

e) Notificacion de una sospecha de reaccion adversa.

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron: dolor en la zona de inyeccién
(68,1), mialgia (32,9%), fatiga (32,2%) y cefalea (26,3%). La mayoria de estas reacciones fueron
de corta duracidn (mediana de la duracién de 2 a 3 dias).

En caso de aparicion de reacciones adversas, deberan notificarse al Centro de Farmacovigilancia
a través de la siguiente direccidn electrénica: https://notificaRAM.es

Para mas informacién sobre la composicion, forma de administracion, contraindicaciones,
precauciones, interacciones y perfil de seguridad de la vacuna Shingrix® se puede consultar la
ficha técnica de la AEMPS:

https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1181272001/FT 1181272001.html

8. Solicitud y registro de dosis administradas

La solicitud de dosis de vacuna Shingrix® se podra realizar, indicando el nimero de dosis
necesarias en la casilla de vacuna Herpes Zoster (VHZ), al correo -electrdnico:
isp.prevencion@salud.madrid.org, mediante la hoja de peticién de vacunas 2022 disponible en
los siguientes enlaces:

- https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/Paginas/Vacunas.aspx

- https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/vacunas

Los pedidos adicionales se autorizaran una vez se hayan administrado y registrado el 80% de las
dosis distribuidas.

El registro de todas las dosis administradas en personas con condiciones de riesgo en el ambito
hospitalario debe realizarse en SISPAL o en el formulario de vacunas habilitado en SELENE que
descarga en SISPAL. El registro de las personas que se vacunen en los centros de salud por
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https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/Paginas/Vacunas.aspx
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cohortes de edad se realizard en AP-Madrid. El resto de centros no pertenecientes a la red
SERMAS deberan registrar las dosis administradas en SISPAL.

Para conocer la cobertura real alcanzada y asi poder evaluar la efectividad de la medida y
establecer las estrategias pertinentes de vacunacion a lo largo del tiempo, es muy importante
registrar todas las dosis administradas.

9. Vacunacion en situaciones especiales

» Personas con antecedente de HZ previo o con HZ de repeticion.

Dado que el HZ puede ser recurrente, se pueden vacunar aquellas personas incluidas en los
grupos recomendados de vacunacién y con antecedentes de esta enfermedad. Se vacunaran
una vez superado el periodo agudo de la enfermedad.

» Personas vacunadas con ZVL (Zostavax) con anterioridad.

Se pueden vacunar las personas que han recibido vacuna de virus vivos ZVL (Zostavax®) con
anterioridad. La primera dosis de RZV (Shingrix®) se podria administrar a partir de los dos meses
de la administracién de la vacuna de virus vivos, aunque teniendo en cuenta la duracién de la
eficacia de la vacuna ZVL, se recomienda administrar a partir de los 5 afios con pauta de 2 dosis.

» Personas sin antecedentes de varicela ni documentaciéon de vacunacion
frente a varicela.

Las personas que no han tenido varicela ni han recibido la vacuna frente a la varicela no corren
el riesgo de padecer herpes zoster por lo tanto la vacunacién con RZV (Shingrix®) no esta
indicada.

A estas personas se recomendara la vacunacidn frente a varicela, de acuerdo a las indicaciones
recogidas en el calendario de vacunacion a lo largo de toda la vida y de grupos de riesgo de la
Comunidad de Madrid.

La vacuna frente a HZ (Shingrix®) no esta indicada para la prevencién de la varicela.
» Vacunacion en personas con trastornos de la coagulacién

En personas con alteraciones de la coagulacién o en tratamiento crénico con anticoagulantes
qgue mantengan controlado y estable su INR, al igual que para el resto de inyecciones
intramusculares, puede aplicarse con seguridad razonable. Se recomienda el uso de una aguja
fina (23G 0 25@G) y, tras la vacunacion, mantener una presion en el lugar de inyeccion (sin frotar)
durante 2 minutos. En todo caso, se debe informar a la persona vacunada de la posibilidad de
aparicion de un hematoma en el lugar de inyeccién. En caso de duda debe consultarse con el
personal clinico responsable de su tratamiento.
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