CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

El virus varicela zéster (VVZ) se caracteriza, al igual que el resto de miembros de la familia
Herpesviridae, por su capacidad de permanecer en estado latente en el interior del organismo
humano tras infectarlo. Por este motivo, puede causar dos entidades clinicas diferentes:
. La varicela: que acontece tras la infeccidn primaria como resultado de la exposicion
al VVZ de un sujeto susceptible.
. El herpes zdster (HZ): consecuencia de la reactivacién del virus tras un periodo de
latencia variable en los ganglios de las raices nerviosas sensoriales dorsales o craneales.
Suele presentarse en situaciones en las que se producen alteraciones del sistema
inmunitario, bien asociadas a la edad (inmunosenescencia), ciertas condiciones de riesgo o
inmunodeficiencias (primarias o secundarias).

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 o0 mas. Es mas frecuente en mujeres, siendo el sexo un factor de
riesgo independiente asociado a su aparicién.

Los primeros sintomas suelen ser el picazén, hormigueo o dolor intenso ardiente o punzante en
el dermatoma correspondiente al ganglio donde el VVZ estuvo latente. Al cabo de 1-7 dias (1-3
dias en el 90% de casos), y generalmente restringido al mismo dermatoma, aparece una
erupcion vesicular unilateral, que habitualmente se acompafia de dolor en la misma zona y dura
entre 2 y 4 semanas, pudiendo acompariarse de hiperestesia de la piel que rodea la metdmera
afectada.

Aproximadamente un 30% de los casos de HZ evolucionan con complicaciones. La complicacién
mas frecuente es la neuralgia postherpética (NPH), un dolor de origen neuropatico que puede
persistir mas alla de los 3 meses después de la curacidon de la erupcidn vesicular, pudiendo
hacerlo, incluso, durante anos. El riesgo de NPH aumenta con la edad y es generalmente superior
en adultos inmunocomprometidos, al igual que su severidad. El dolor ocasionado por esta
complicacién puede ser prolongado y debilitante, reduciendo la calidad de vida de quien lo
padece.

AGENTE CAUSAL

El VVZ (herpesvirus humano tipo 3) es un virus ADN lineal y de doble cadena de la familia
Herpesviridae, subfamilia Alphaherpesviridae. Su reservorio es exclusivamente humano y se
encuentra ampliamente distribuido en la poblacién.
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MODO DE TRANSMISION

Las personas que presentan lesiones activas de HZ pueden propagar la infeccion a través del
contacto directo con el liquido vesicular. Sin embargo, cuando las lesiones afectan a tres o mas
dermatomas (HZ diseminado), ademas de por contacto, el VVZ puede transmitirse por via aérea
a través de la inhalacion de pequefios aerosoles. Una vez secas las lesiones, las costras carecen
de capacidad transmisora. El VVZ puede sobrevivir fuera del organismo durante cortos periodos
de tiempo (pocas horas, ocasionalmente 1 o 2 dias).

PERIODO DE INCUBACION

Tras la infeccién primaria (varicela sintomdtica o no sintomatica), el virus puede permanecer
latente durante ainos hasta que su reactivacion de lugar a un HZ. Los mecanismos inmunitarios
y moleculares que regulan la latencia y reactivacién del VZV son complejos y no se comprenden
bien. Sin embargo, guardan relacién con la disminucién de la capacidad funcional de la respuesta
inmune especifica de base celular (envejecimiento y ciertas situaciones que comportan
inmunodepresion). La exposicion intrauterina al VVZ y el padecimiento de la varicela durante el
primer afio de vida se asocian con HZ en edades tempranas.

Cuando el VVZ estd en forma latente, éste limita la expresidon de sus genes liticos y de algunos
antigenos en la superficie de las células infectadas. Ademas, el sistema inmunitario del huésped
contiene su replicacién y el VVZ no es transmisible. Con su reactivacion, supera estas barreras y
puede formar viriones en las neuronas sensoriales, que viajan hasta las células epiteliales dando
como resultado una erupcion localizada en el dermatoma inervado por el nervio sensorial.

DURACION DE LA INMUNIDAD

A los diez ainos de haberse completado el esquema vacunal, la estimacidn de la eficacia anual
frente al HZ para los mayores de 50 afos se situa entre el 83-97%, siendo del 89% frente a la
NPH. Entre los inmunocompremetidos, las estimaciones de efectividad varian segln la causa
subyacente (en receptores de trasplante autdlogo de células hematopoyéticas es del 62% y 89%
para HZ y NPH, respectivamente, tras 21 meses de seguimiento).

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Actualmente existe sélo una vacuna disponible para la prevencién del HZ y la NPH, inactivada
recombinante de subunidades (Shingrix®).

Anteriormente estaba comercializada una vacuna de virus vivos atenuados (Zostavax®) que
estaba contraindicada en personas con inmunosupresion. Es posible que haya algunas personas
gue hayan recibido esta vacuna. Ninguna de las dos vacunas estd indicada para la prevencidn de
la infeccidn primaria por el VVZ.
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COMPOSICION

Shingrix® (laboratorio GSK):
. Contiene 50 pgr de la glicoproteina E del VVZ producida mediante tecnologia ADN
recombinante, adyuvada con ASO1,.

VACUNAS DISPONIBLES
ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO COMPOSICION
L L Inactivada de subunidades
\AV/4 Shingrix® GlaxoSmithKline GSK

recombinantes

El preparado vacunal empleado en la Comunidad Auténoma de Euskadi en base a las
recomendaciones de vacunacién aprobadas por la Comisién de Salud Publica del 25 de marzo de
2021, es Shingrix®.

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular. Por su reactogenicidad, no se recomienda la administracion por via subcutanea.
Si por error se hubiese empleado esta via, la dosis no precisaria ser repetida, ya que la vacuna
sigue siendo inmundgena.

LUGAR ANATOMICO

Preferiblemente en Deltoides

PAUTA VACUNAL
EDAD DE VACUNA ZONA DE INTERVALO MINIMO
ADMINISTRACION ADMINISTRACION ENTRE DOSIS
. . Intramuscular 2 dosis
>18 afos HZ/su (Shingrix®) )
en deltoides 1 mes*

Indicada en individuos 2 50 afios de edad o en los de edad > 18 afos que presentan un mayor riesgo
de HZ.

*La pauta de vacunacion consta de 2 dosis separadas de 2 meses (0, 2 meses). En aquellos que estan
o podrian llegar a estar inmunodeprimidos debido a alguna patologia o terapia, se podrian
beneficiar de un esquema de vacunacidon mas corto, pudiendo administrarse la segunda dosis entre
1y 2 meses tras la dosis inicial (0, 1 meses).

Son necesarias las 2 dosis para completar la pauta, independientemente de la historia previa de HZ
o de la recepcion previa de la vacuna viva Zostavax®.
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Dosis de recuerdo: de momento, no se ha determinado la necesidad de utilizacion de dosis de
recuerdo.

Antecedente de vacunacién: se podra vacunar con Shingrix® a aquellas personas que anteriormente

recibieron una dosis de Zostavax®, al menos, 5 aifos después de la administracion de ésta. Sin
embargo, en funcion de la situacion clinica del paciente y del beneficio esperado, la primera dosis
de Shingrix® podria emplearse un minimo de 8 semanas después de Zostavax®.

Antecedente de HZ: La vacunacién es segura en cualquier momento tras haber sufrido un herpes

z6ster y tras la desaparicion de las vesiculas. En poblacion inmunocompetente, se recomienda
esperar un intervalo de 6 meses a 1 afio tras el episodio. En las personas con inmunosupresién, que
pueden tener riesgo de recidiva, se puede vacunar inmediatamente tras recuperarse del episodio.

Personas susceptibles a varicela (con serologia negativa y ausencia de vacunacion previa): deben

recibir vacunacién frente a la varicela si no existiese contraindicacion (pauta completa de 2 dosis) y
posteriormente la vacuna frente al HZ si la tuviesen indicada, transcurridas 8 semanas.

COMPATIBILIDAD CON VACUNAS Y OTROS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Puede coadministrarse con la vacuna inactivada no adyuvada frente a la gripe estacional, con la
VNP23 y con la dTpa si se aplican en lugares de inyeccidn distintos. Debe valorarse individualmente
el beneficio potencial de su coadministracién con otros preparados vacunales, incluidas las vacunas
frente a COVID-19, si puede evitarse la pérdida de oportunidades de vacunacién y la demora en la
proteccion, aunque el paciente debe ser informado sobre esta situaciéon y sobre la reactogenicidad
local y sistémica esperada.

Puede ser administrada en caso de haber recibido hemoderivados o medicamentos antivirales.

La proteccién podria ser menor en caso de que la persona reciba farmacos con efecto
inmunosupresor.

PRESENTACION

La vacuna precisa de reconstitucion antes de su empleo. La suspensiéon de Shingrix®, una vez
reconstituida, es un liquido opalescente, de incoloro a marrdn claro.

Debe realizarse una inspeccion visual para detectar cualquier particula extrafia y/o variacién de su
aspecto fisico. En el caso de que se observe alguna de estas circunstancias, no deberia procederse a su
reconstitucion.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.
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Tras la reconstitucidn, la vacuna se debe usar de inmediato; si no es posible, se debe almacenar en
nevera (entre 2-8°C). Se debe desechar si no se utiliza en un periodo de 6 horas.

INDICACIONES

En base a las recomendaciones de vacunacién aprobadas por la Comisién de Salud Publica del 25 de
marzo de 2021, tienen indicada la inmunizacién frente al HZ y la NPH con vacuna de subunidades
recombinantes (Shingrix®):

e Personas a partir de los 18 afios de edad que presenten las siguientes condiciones de riesgo:
o Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH).
o Trasplante de érgano sdélido (TOS) o en lista de espera para recibirlo.

(@)

Tratamiento con inhibidores de la quinasa Janus (tofacitinib, baricitinib, ruxolitinib,
y upadacitinib).

o VIH.

o Hemopatias malignas, tales como leucemias, linfomas o trastornos
linfoproliferativos crénicos.

(@]

Tumores solidos en tratamiento con quimioterapia (tratamiento activo o recibida
en los ultimos 6 meses).

e}

Antecedente de dos o mas episodios de herpes zéster.
Tratamiento con farmacos inmunomoduladores o inmunosupresores.

e}

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas: hipersensibilidad al principio
activo, a alguno de los excipientes o a alguna dosis previa del preparado.

No hay datos sobre el uso de Shingrix® durante el embarazo, aunque los estudios en animales no
sugieren efectos perjudiciales. Por ello, se recomienda evitar su administracion durante el
embarazo, si bien no se prevé acontezca ningun riesgo para la madre ni el feto.

PRECAUCIONES

No se recomienda la administracién de Shingrix® por via subcutanea, dado que puede dar lugar a
un aumento de las reacciones locales transitorias.
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Aunque no se ha evaluado el efecto en nifios alimentados con leche materna tras la administraciéon
de Shingrix® a sus madres, no existe ningln riesgo conocido asociado con la administracién de
toxoides o vacunas viricas/bacterianas recombinantes e inactivadas durante el embarazo o la
lactancia, por lo que en caso de estar indicada, podria procederse a su administracion.

EFECTOS ADVERSOS

Shingrix® es una vacuna considerada reactogénica, aunque con un perfil de seguridad muy
favorable. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron: dolor en la zona de
inyeccion, mialgia, fatiga y cefalea.

La mayoria de ellas fueron de corta duracién (mediana de la duracién de 2 a 3 dias). Las reacciones
notificadas como graves duraron de 1 a 2 dias.
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