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1. Introduccié

1.1 Antecedents

La verola dels simis (monkeypox, en angles, i d'aqui les sigles MPXV) es va detectar
per primera vegada en els éssers humans el 1970 a la Republica Democratica del
Congo. Des de llavors, la majoria dels casos s’han notificat en regions rurals de
boscs tropicals de la conca del Congo, sobretot a la Republica Democratica del
Congo, i s’han notificat cada vegada més casos humans en tota I'Africa central i
occidental.

El maig del 2022 es van identificar multiples casos de verola dels simis en diversos
paisos no endemics. Des de llavors, nombrosos paisos d’Europa, incloent-hi
Espanya, també han comunicat casos confirmats o en recerca. Aquesta és la
primera vegada que es notifiquen cadenes de la transmissié a Europa sense vincles
epidemioldgics coneguts amb I'Africa occidental o central.

Les Illes Balears no han estat alienes a aquest fenomen i el 7 de juny de 2022 s'hi
va identificar un primer cas de verola dels simis.

D’acord amb els procediments del Sistema d'Alerta Preco¢ i Resposta Rapida, el dia
19 de maig de 2022 es va activar l'alerta sanitaria a 'ambit nacional i se'n va avisar
tots els actors clau per tal de garantir una resposta rapida, oportuna i coordinada.
Per tot aix0, s'ha elaborat un procediment per a la deteccio precoc i gestio de casos
i contactes d'aquesta alerta, acordat en el si de la Ponéncia d'Alertes. A partir
d’'aquest procediment, el Servei d’Epidemiologia de la Direccié General de Salut
Publica i Participacio (DGSPiP) ha elaborat el procediment de deteccio i gestio de
casos per a les Illes Balears.

El 23 dejuliol de 2022 I'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) declara la verola dels
simis situacié d'emergeéncia de salut publica d'importancia internacional i va emetre
una serie de recomanacions conformes amb el Reglament sanitari internacional.
Amb tot, si aquesta transmissié sostinguda no és controlada de manera optima, hi
ha un risc important que hi hagi transmissié comunitaria i, amb aquesta, I'aparici6é
de casos greus en poblacions vulnerables.

Amb I'elaboracié d'aquest document, es pren el compromis de revisar la informacio
presentada per assegurar-nos que els missatges son precisos, clars i complets i,
per tant, sajusten a les investigacions cientifiques i a les necessitats
sociocomunitaries.
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1.2 Caracteristiques de la malaltia

La malaltia és una zoonosi viral causada pel virus de la verola dels simis, que
pertany al genere Orthopoxvirus, de la familia poxviridae.

Hi ha incertesa en la literatura sobre el moment d'inici del periode de
transmissibilitat, si bé en general es considera que aquest comenca amb l'aparicio
dels primers simptomes, encara que el risc de transmissié és més elevat quan
apareixen les lesions exantematiques caracteristiques. El risc de transmissi6 de la
verola dels simis després del contacte amb un cas depén de la naturalesa i la
proximitat del contacte. Per tant, tenen més risc d’infectar-se’n les persones
convivents, les parelles sexuals, altres tipus de contactes estrets i les que atenen
casos en recerca o confirmats, incloses els treballadors sanitaris que no utilitzen
equip de proteccio6 individual (EPI) apropiat i altres mesures per al control de la
transmissio.

Cal destacar que el mecanisme de transmissio, en la gran majoria dels casos, s'ha
donat a través d’'un contacte fisic molt estret. Per aix0, hi ha més risc de transmissié
en la poblacid general sexualment activa, principalment en el context de les
relacions sexuals en que es donen practiques amb multiples i frequents parelles en
contexts anonims (3).

A més, la transmissié també es pot produir mitjancant altres mecanismes:

— Per contacte prolongat cara a cara a través de les secrecions respiratories
d'una persona infectada.

— De manera indirecta, a través d'objectes (roba o téxtils) que hagin usat
persones infectades.

— De dones embarassades al fetus, a través de la placenta.

— També és possible que les persones contreguin la verola dels simis
d'animals infectats, sigui per esgarrapades o mossegades o en preparar o
menjar carn o usar productes d'un animal infectat.

En aquest moment, encara que s’ha detectat la verola dels simis en semen, es
desconeix si és viable en semen o fluids vaginals i la importancia que aquesta
troballa pot tenir en la transmissio de la infeccio.

En un primer moment, els simptomes sén molt inespecifics: febre, mal de cap,
dolors musculars, cansament i ganglis limfatics inflamats. Entre 1 i 5 dies després
de l'aparicio de la febre, apareix una erupcié (exantema) que habitualment
comenca a la cara i s'estén a altres parts del cos. Aquesta erupcié consisteix en
lesions cutanies que inicialment sén llises, després s’eleven, es transformen en
vesicules amb liquid, a continuaci6 en pustules, i acaben en forma de crostes que
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finalment cauen i desapareixen. Es molt tipica I'afectacié dels palmells de les mans
i les plantes dels peus, encara que no sempre es produeix. També s’han identificat
lesions de localitzaci6 genital, perianal i perioral en un alt nombre de casos.

Sol ser una malaltia que desapareix per si mateixa sense tractament especific i la
majoria de les persones es recuperen passades diverses setmanes. No obstant
aixd, en alguns casos pot produir-se una malaltia greu, sobretot en infants,
embarassades, adults joves i persones amb una immunitat compromesa. Les
complicacions poden incloure infeccions bacterianes secundaries en les lesions de
la pell, pneumonia, sépsia, encefalitis i infeccio de les cornies.

La deteccié rapida de nous casos és fonamental per tallar possibles cadenes de
transmissioé. El reconeixement de la verola dels simis requereix un alt index de
sospita clinica. La identificacio clinica de la verola dels simis és dificil durant la fase
inicial, tret que la persona sigui un contacte estret d'un cas ja identificat.

Historicament, s’ha demostrat que la vacunacié contra la verola dels simis
protegeix contra verola dels simis. El 2019 I'Agencia Europea de Medicaments (EMA,
de les sigles en angles) va aprovar una vacuna de tercera generaci6 contra la verola
dels simis. La disponibilitat n'és limitada, pero. El 2022 'EMA també ha aprovat un
tractament antiviral especific que no es comercialitza a Espanya i del qual hi ha una
disponibilitat molt limitada (1).

2. Justificacio

El 23 de juliol de 2022 I'OMS va declarar la verola dels simis emergéncia de salut
publica d'importancia internacional. En virtut del Reglament sanitari internacional
(RSI), I'activacié d'aquesta emergéencia obliga I'Estat espanyol, com a estat membre
de I'OMS, a crear, reforcar i mantenir les capacitats basiques de salut publica en
materia de deteccid, preparacio i resposta davant la verola dels simis, aixi com
I'obligacié de notificar a 'OMS tots els successos i situacions que puguin constituir
una emergencia de salut publica d'importancia internacional (2).

El Comité d’Emergencies de I'RSI ha emés una série de recomanacions temporals
qgue han d'adoptar els paisos afectats, segons l'emergéencia de salut publica
d'importancia internacional, a fi de prevenir o limitar la propagacio internacional
de la verola dels simis. Aquestes recomanacions es recullen en la segona reunio del
Comité d’Emergéncia del Reglament sanitari internacional (2005) (RSI) en relacio
amb el brot de verola dels simis en diversos paisos.

Per tal de marcar les linies estratégiques per assolir les recomanacions dictades per
'OMS per fer front a la verola dels simis, la Direccié General de Salut Publica i
Participacio ha elaborat aquest document.
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Aquestes linies estratégiques s’han d'aplicar a les Illes Balears depenent de la
situacié epidemiologica, els patrons de transmissio i les capacitats, i atenent a la
pertinenca als grups seguents:

— Grup 1: no haver detectat un cas de verola dels simis durant més de 21 dies.

— Grup 2: tenir casos importats recentment de verola dels simis en la poblacio
humana o que experimenten transmissio del virus de la verola dels simis de
persona a persona, fins i tot en grups de poblacié clau i comunitats amb alt
risc d’exposicio.

— Grup 3: tenir casos amb transmissié d’animals a humans.

— Grup 4: tenir capacitat de producci6é de contramesures mediques.

Actualment les Illes Balears es troben dins el grup 2 i les linies estratégiques de la
DGSPiP van encaminades en aquest sentit.

3. Objectiu

L'objectiu d'aquest document és marcar les linies estratégiques per garantir una
resposta coordinada en la prevencio, la detecci6, el diagnodstic precog i el
tractament dels casos de verola dels simis per evitar l'aparicié6 de casos, tant
primaris com secundaris.

Aquest document va dirigit a totes les institucions i professionals implicats en la
prevencio, la deteccio precog, la vigilancia i el control de la malaltia i la promoci6 de

la salut, tant en I'ambit de la salut publica com en l'assistencial i comunitari.

4. Linies estratégiques

Es promou una estrategia de prevenci6 coordinada en els diferents nivells per a la
deteccio precocg i la reduccié dels riscs de la transmissié de persona a persona.
Aquesta, d'acord amb les recomanacions de 'OMS, inclou (5):

La comunicaci6 de riscs especifica.

La participacié de la comunitat.

La detecci6 de casos.

L'aillament i el tractament de casos amb suport.

La identificacié de contactes.

La immunitzacio especifica per a persones amb alt risc d’exposicié a la verola
dels simis d'acord amb l'estratégia de vacunacio.

oA WN =
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Reduir la transmissié la verola dels simis de persona a persona,
prioritariament en comunitats d'alt risc de contraure-la i en els grups
vulnerables  (persones immunodeprimides, infants i dones
embarassades).

Empoderar i promocionar el lideratge de les comunitats en el disseny de
mesures.

4.1 Mesures per protegir la comunitat

Informar sobre la presentacio clinica i la transmissié del virus de la verola
dels simis.

Promoure l'adopcié de mesures de prevencio en la poblacié general, amb
especial cura de grups amb elevat risc d’exposicio i grups vulnerables.
Desenvolupar mesures de comunicacié de riscs en salut publica en
esdeveniments multitudinaris diversos i instal-lacions que promoguin la
trobada sexual, tant en 'adopcié de mesures de protecci6 individuals com
per reduir riscs per part de l'organitzacié.

Generar espais de participacio i escolta sistematica de la comunitat amb
influencia en la presa de decisions per al control de la transmissié.

4.1.1 Comunicacié i educacio per a la salut comunitaries

L'enfocament de comunicacié participatiu permet l'abordatge compartit entre
institucions, serveis, associacions, ONG i entitats civils, persones expertes i poblacié
afectada. Concretament, cal promoure la participacié de la poblacio jove,
sexualment activa i d'HSH (homes que tenen sexe amb homes) com a socis
estrategics de les entitats sanitaries, i també de la poblacié general, aixi com de
grups de poblacié vulnerables. La informaci6 i la participacié en la presa de
decisions (3) de les comunitats, com en I'elaboraci6 de missatges clau o la resposta
davant els brots, es relaciona amb 'empoderament, ja que facilita el coneixement
dels beneficis que suposa I'adopcié de mesures preventives eficaces.

Amb tot, els missatges de salut haurien de preveure les caracteristiques seguents:
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— Lliure d’estigmes (4). Cal tenir present el desafiament (3) que suposa, per a

les institucions i els serveis sanitaris, socials i comunitaris, la prevencio, el
control i 'abordatge de malalties transmissibles amb col-lectius especifics.
Aquests sovint poden ser objecte d’estigmatitzacio, atés el desconeixement
entorn de les identitats, les orientacions afectivosexuals i els mecanismes de
transmissié. La discriminacié per motius relacionats amb la identitat o
l'orientacié afectivosexuals interfereix en el control de malalties per les
barreres en l'accés als serveis sociosanitaris o el retard en el diagnostic i el
tractament. A més, tot plegat genera inequitats per a aquests col-lectius en
I'atencié de la salut. Concretament, per comunicar-se amb l'entorn de
sectors poblacionals concrets, els grups de treball de genere, diversitat
afectivosexual i salut i vigilancia en salut publica (3) recomanen usar
I'expressio HSH en tant que es tracta d’'una terminologia que no descriu
I'orientacié sexual, ni estigmatitza col-lectius especifics, tot tenint en compte
gue els subjectes poden identificar-se o no com a persones homosexuals i
tenir o no multiples relacions sexuals.

Adaptacié a diferents grups de la poblacié general: convivents, parelles
sexuals, altres contactes estrets i aquells que atenen casos en recerca o
confirmats, inclosos els treballadors sanitaris.

Claredat, precisié i abordatge complet. Cal promoure 'alfabetitzaci6 en salut
sense que aquesta comporti una barrera en la comunicacio; per tant, els
missatges han d’adaptar-se a grups i depenen del coneixement de I'idioma,
els estudis, la relacié amb els serveis de salut o la mateixa xarxa social (entre
d’altres). Al seu torn, els missatges i les dades acompanyades per imatges
en facilitaran la comprensio.

Actualitzacié i revisié continuades. En aquest punt, cal reconéixer que es
tracta d'una questi6 en estudi, pels brots nous esdevinguts des del mes de
maig del 2022, i que es caracteritza per les incerteses respecte de les vies de
transmissio i la poblacié afectada. En aquest sentit, la coherencia la
determinen els missatges cientificament precisos. D'altra banda, el procés
d'escolta i consens permanent amb la comunitat permetra adaptar-ne les
informacions de salut respecte de les vies de transmissio i els contexts
socials.

Educaci6 sexual corresponsable. El paradigma proposa gaudir de la propia
sexualitat i situa totes les parts en interacci6 amb responsabilitats, tant
respecte de la proteccio de la propia salut com la de les parelles sexuals. Per
aixo, cal promoure la comunicacié i el consens entorn de les practiques
sexuals segures i la reduccié de danys de les practiques de risc. Per contra,
es treballa amb premisses allunyades dels missatges impactants, que se
centren en la comunicacio a través de la por.
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4.1.2 Dinamiques sociocomunitaries i mesures de salut publica

La capacitat d'acostar-nos a contexts concrets i de la promocié del lideratge de la
comunitat es relaciona amb I'éxit de I'estratégia de comunicaci6. Aixi, és important
determinar no nomeés els missatges, sind també els espais d'intervencié de manera
consensuada amb la comunitat. Es tracta d'identificar els ambits en qué es pot
donar la transmissié i les practiques de risc per tal d'activar la comunicacié de riscs
per a I'adopcié6 de mesures individuals i per a la prevencio i el control de les
infeccions, com ara la neteja regular dels espais i les instal-lacions (3).

Concretament, es proposen els esdeveniments multitudinaris (3) com a espais de
promocio de la salut publica, sobretot en la temporada d'estiu, per la proliferacio
d'activitats socioculturals com els festivals. També s'esmenten els esdeveniments i
les instal-lacions que incloguin espais per a la practica sexual.

4.2 Mesures de vigilancia i de salut publica

e Intensificar la vigilancia de malalties compatibles amb la verola dels simis,
incloent-hi I'accés a proves de diagnostic fiables, assequibles i precises.

e Identificar els contactes amb casos sospitosos, probables o confirmats de
verola dels simis.

e Facilitar I'aillament dels casos durant el periode de transmissibilitat.

e Informar la CCAES dels casos confirmats diariament perque aquest
organisme al seu torn n'informi 'OMS setmanalment i a través dels canals
gue s'estableixen en les disposicions de I'RSI.

e Enfortir les capacitats de laboratori, inclosa la sequenciacié genomica, i
compartir dades de sequéncies genetiques a través de bases de dades
d'accés public.

e Impulsar I's especific de vacunes contra verola dels simis tal com es
determini en els protocols acordats per la Ponéncia de Programes de
Vacunacio, tant la profilaxi prévia a l'exposici6 en persones en risc
d’exposicié com per a contactes estrets de casos confirmats.

4.2.1 Deteccid i maneig de casos confirmats i en investigacio i de contactes

La deteccié rapida de nous casos és clau per tallar possibles cadenes de
transmissio. No obstant aixo, el reconeixement de la verola dels simis requereix un
alt index de sospita clinica pel fet que la identificacid clinica de la verola dels simis
és dificil durant la fase inicial, tret que la persona sigui un contacte estret d'un cas
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ja identificat. Per aquesta ragd, la realitzacié de proves diagnostiques és fonamental
per aconseguir la deteccio rapida, aixi com l'aillament, el sequiment dels casos i el
rastreig.

Per a la detecci6 i maneig de casos i contactes s’ha de sequir el Procedimiento para
la deteccion y control de monkeypox, document adaptat del Servei d’Epidemiologia
de la Direccié General de Salut Publica i Participacié (6), i s’ha de seguir I'esquema
de procediment general (vegeu I'annex I).

Cal indicar que és importat la vigilancia i el aillament preventiu dels animals que
conviuen amb casos confirmats a fi d'evitar la transmissié al mén animal i
I'establiment de reservoris autdctons del virus en les Illes Balears. Per aquesta rad
els centres veterinaris també s’han d'incloure com a agents de detecci6 de la verola
del simis en animals que puguin haver-se infectat.

4.2.2 Notificacié de casos i contactes

El Centre de Coordinacié d'Alertes i Emergencies Sanitaries (CCAES) actua com a
centre nacional d’enllag (Orden SCO/3870/2006) i, per tant, setmanalment informa
I'OMS de la situacié epidemiolodgica a Espanya.

Tots els casos confirmats han de notificar-se diariament a través de la plataforma
SiViEs amb les especificacions definides en el metadata acordat per la RENAVE (7),
que coordina el CCAES.

Les unitats de vigilancia de les comunitats autonomes han de notificar a CNE i
CCAES nomeés els casos confirmats.

Davant l'aparicié d'un cas de qualsevol categoria, els serveis assistencials han de
notificar al Servei d’Epidemiologia de la Direccié General de Salut Publica i
Participacio de forma individualitzada en les primeres 24 hores des de la deteccio,
emplenant i enviant el Protocol de notificacié de cas a vigilancia@dgsanita.caib.es.

Davant qualsevol cas en investigacio cal iniciar la cerca i identificacié de contactes
estrets. Els contactes estrets també s’han de notificar de forma individualitzada al
Servei d’Epidemiologia de la Direccidé General de Salut Publica i Participaci6 en les
primeres 24 hores des de la deteccié d'un cas confirmat, emplenant i enviant el
Protocol de notificacio de contacte estret a vigilancia@dgsanita.caib.es.

També és obligatori notificar les ampliacions d'informacié respecte de la
confirmacié del diagnostic, la defuncid, I'ingrés hospitalari, I'ingrés a UCI i l'alta
hospitalaria. Per aix0, basta a informar-ne el Servei d’Epidemiologia a partir del
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Protocol de notificaci6 de cas, a través del correu electronic
vigilancia@dgsanita.caib.es

4.2.3 Adaptacio de les capacitats de les Illes Balears

Per disposar de sistemes de monitoratge i vigilancia epidemioldgica és necessaria
una bona dotacié de recursos humans i tecnologics que alertin de qualsevol
variacié en la distribucid i les caracteristiques dels casos que es produeixen. També
és necessari disposar de recursos materials suficients.

En aquest sentit, les institucions implicades han de fer les activitats seguents:

1. Garantir que els equips de vigilancia disposin de personal suficient per
coordinar-se efectivament amb els serveis d'atenci6 primaria i hospitalaria
des de qualsevol ambit, sigui public o privat.

2. Capacitar els laboratoris de les Illes Balears per a la realitzacié de proves de
detecci6 d'infeccio activa.

3. Disposar i actualitzar dades d'accés public setmanalment per part del Servei
d'Epidemiologia de la DGSPiP a través de la pagina web:
https://www.caib.es/sites/epidemiologia/ca/monkeypox/

4.3 Gestio clinica i prevencié i control d’'infeccions

e Establir protocols d'atencié clinica per a la detecci6, la classificacid,
I'aillament, la realitzacié de proves diagnostiques i I'avaluacié clinica de
casos sospitosos de verola dels simis; proporcionar formacié als
professionals sanitaris, i avaluar la implementaci6 d'aquests protocols.

e Establir una estratégia de vacunacio.

e Establir i implementar protocols i mesures de prevencié i control de la
infecci6 en I'entorn sanitari.

Les unitats o estructures que diagnostiquen i classifiguen el cas son les
responsables d'establir i implementar els protocols d'atenci6é clinica per a la
deteccid, la classificacio, l'aillament, la realitzacié de proves diagnostiques i
I'avaluacio clinica de casos sospitosos de verola dels simis respectant el Protocolo
para la deteccion precoz y manejo de casos ante la alerta de viruela de los monos
(monkeypox) en Espafia i el Procedimiento para la deteccion y control de monkeypox,
documento adaptado del Servei d’Epidemiologia de la Direccio General de Salut Publica,
aixi com els documents de consens en maneig de la verola dels simis.
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Els professionals sanitaris han d’estar informats sobre aquests protocols, aixi com
de les mesures de prevencio i control de la infecci6 en I'entorn sanitari.

En aquest sentit, el Servei de Salut de les Illes Balears ha realitzat una série de
protocols de caracter intern amb la col-laboraci6 de la Direccié6 General de Salut
Publica i Participacio:

— Procediment assistencial per a I'abordatge de persones afectades per la
verola dels simis.

— Consells per a l'aillament domiciliari de casos de verola dels simis.

— Consells per als contactes estrets d’'un cas confirmat de verola dels simis.

— Preguntes frequents sobre la verola dels simis.

Aixi mateix, la Direccié General de Salut Publica i Participacié ha elaborat uns
protocols propis i d'altres amb la col-laboracié d'altres entitats (IBASSAL, Sanitat
Exterior, altres):

— Protocol de recomanacions d’actuacio en persones amb la verola dels simis
qgue no es troben a la seva residéencia habitual.

— Esquema de procediment general de maneig i contacte de casos i contactes
estrets.

— Full d'instruccions per a casos confirmats amb animals de companyia.

La vacunacié previa contra la verola pot conferir proteccié creuada davant la verola
dels simis. L'efecte protector de la vacunacié es perd amb el temps, pero és
esperable que la protecci6é enfront de malaltia greu es mantingui en adults majors
de 50 anys previament vacunats (8).

El 2013 la Comissi6 Europea va autoritzar la vacuna Imvanex (de Bavarian Nordic)
(vegeu l'annex II) per a la immunitzaci6 activa contra la verola en adults (> 18 anys).
Aquesta vacuna, considerada de tercera generacid, conté una forma viva
modificada del virus de la verola que no és replicadora (no provoca la malaltia) i és
meés segura que les anteriors vacunes contra la verola. AqQuesta mateixa vacuna es
va autoritzar als EUA el 2019 (amb el nom comercial de Jynneos) per prevenir la
verola i la verola dels simis.

Encara que no s'’han realitzat estudis d'eficacia en humans amb la vacuna Imvanex,
se’'n va estudiar l'eficacia protectora contra la verola a partir d'estudis de
desafiament en animals. A més, es va observar una eficacia protectora davant la
verola dels simis del 100 % en estudis de desafiament en animals, amb macacos
inclosos. Aquesta vacuna no esta autoritzada per a la poblacié infantil,
embarassades i dones lactants; no obstant aix0, no es contraindica en aquestes
poblacions, i s'ha utilitzat en els brots ocorreguts al Regne Unit en la poblacié
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infantil. Shan realitzat estudis que incloien participants immunocompromesos
sense que s’hagi observat un increment d’esdeveniments adversos en aquest grup
de poblacié. Des del CDC i el Regne Unit, es recomana fer-la servir després d’'una
valoracié clinica individualitzada d’aquestes persones (9).

Com a mesura de control de la infeccid, s’han de sequir les recomanacions de
proteccié que s'estableixen en el Protocolo para la deteccion precoz y manejo de
casos ante la alerta de viruela de los monos (monkeypox) en Espafa.

En el moment actual, amb dificultat en la deteccié preco¢ de contactes estrets
després d'exposicié i amb I'objectiu de prevenir I'aparicié de nous casos, s'ha de
prioritzar segons aquest ordre:

1. La profilaxi preexposicié per a les persones menors de 45 anys d'edat
sexualment actives que mantenen practiques sexuals d‘alt risc, dins les
indicacions de la profilaxi preexposicié al VIH (PrEP) o amb infecci6 pel VIH
en seguiment en les consultes hospitalaries, i que no hagin passat la malaltia
ni rebut la vacuna de verola amb anterioritat.

2. La profilaxi postexposicié de contactes estrets de casos confirmats,
sobretot aquells amb alt risc de malaltia greu (poblacié infantil,
embarassades i persones amb immunodepressid), aixi com personal
sanitari i de laboratori en contacte amb casos confirmats i que hagin tingut
alguna incidencia en I'ds d’EPL.

En el moment actual s’ha d’administrar una sola dosi en la profilaxi preexposicié.
La segona dosi s’ha d'administrar quan es disposi d'un nombre més gran de dosis
(es donaran les indicacions oportunes).

En profilaxi postexposicid, s'ha d'administrar igualment una sola dosi els primers 4
dies després del primer contacte estret, encara que es pot oferir fins als 14 dies.
S’ha de completar la vacunacié6 amb una segona dosi quan es disposi de més
quantitat de vacunes. En les persones amb antecedent de vacunacié contra la
verola es podria valorar suprimir I'administracié d'una segona dosi.

En tots dos tipus de profilaxi s’han d'administrar dues dosis, separades almenys 28
dies en persones immunodeprimides, incloent-hi persones amb infeccié amb VIH

amb CD4 < 200 cél./ml.

4.4 Investigacié en contramesures cliniques

e Promoure la recerca en vacunes i alternatives terapéutiques.
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4.4.1 Contramesures cliniques actuals

Actualment a la UE estan aprovades les contramesures mediques seguents per fer
front a la verola dels simis:

— Tecovirimat

Hi ha un tractament antiviral contra la verola dels simis autoritzat a la UE, que
evidencia 'efecte antiviral anticipat en humans.

— Cidofovir

Tractament antiviral en estudi amb activitat comprovada contra la verola dels simis
en estudis in vitro i en animals.

— Imvanex
Vacuna autoritzada per a I'Us contra la verola dels simis a la UE des del 2013.

Als Estats Units, la vacuna esta disponible sota la marca Jynneos. Ates que
actualment hi ha subministraments limitats dImvanex a la UE, 'TEMA recomana que
Jynneos es pugui usar per prevenir la verola dels simis. (10) Per aquesta rag, els
estats membres de la UE van acordar comprar devers 110.000 dosis de la vacuna
Jynneos a través de [|'‘Autoritat Europea de Preparaci6 i Resposta davant
Emergencies Sanitaries (European Health Emergency Preparedness and Response
Authority, HERA).

Les vacunes s’emmagatzemen als hospitals de Can Misses, Son Espases i Mateu
Orfilaides d'alla es reparteixen als centres sanitaris on s'administraran en els casos
que es prescriguin.

Esta previst que n'arribin més enviaments a mesura que el Ministeri de Sanitat els
rebi i reparteixi entre les comunitats autonomes.

4.4.2 Investigacio en contramesures cliniques

L'EMA esta prenent mesures per accelerar el desenvolupament de vacunes i
tractaments contra la verola dels simis, en estreta cooperacié amb la Xarxa Europea
de Regulacié de Medicaments.

Esta treballant a través del grup de treball d'emergeéncia, que és responsable de
guiar i accelerar el desenvolupament i 'autoritzacié de medicaments destinats a
abordar una emergéncia de salut publica, com el brot de la verola dels simis.

Carrer de Jesus, 38 A
07010 Palma

Tel. 9711773 83
dgsanita.caib.es

14



— 4
—

NTOTHOO

Aix0 cobreix aspectes operatius, com brindar assessorament cientific rapid de
productes en desenvolupament, facilitar assajos clinics i donar suport a I'aprovacio
accelerada de medicaments com vacunes i antivirals.

En aquest sentit, la Direccié6 General de Salut Publica i Participaci6 col-laborara i
facilitara la recerca en contramesures cliniques en I'ambit de les Illes Balears.

4.5 Viatges a les Illes Balears

e Els casos confirmatsi en investigacio de la verola dels simis poden romandre
aillats fora de la seva residencia habitual o poden retornar-hi, i han d'evitar
qualsevol viatge, inclosos els internacionals, fins que es determini que ja no
constitueix un risc per a la salut publica.

e Facilitar la identificacio i el sequiment de contactes en persones que hagin
desenvolupat signes i simptomes compatibles amb la verola dels simis
durant el viatge o el retorn.

e Proporcionar materials de comunicacié als responsables en els punts
d’entrada sobre signes i simptomes compatibles amb la verola dels simis, la
prevencio i control de la infeccig, i I'assistencia sanitaria al lloc de destinacid.

4.5.1 Vigilancia i sequiment de la persona desplacada

Els casos confirmats i en investigacié de la verola dels simis poden romandre aillats
fora de la seva residéncia habitual o poden retornar-hi, sempre que es compleixin
els requisits i les recomanacions de control recollits en el Protocol de recomanacions
d‘actuacio en persones amb la verola dels simis que no es troben a la seva residéncia
habitual, si bé 'OMS, el 27 de juliol de 2022, recomana evitar qualsevol viatge fins
que es determini que ja no constitueix un risc per a la salut publica.

En el cas d'una persona desplacada, el sequiment clinic, si escau, el faran els serveis
assistencials corresponents, amb la informacié del Servei d’Epidemiologia de la
DGSPIP en col-laboracié amb els serveis de vigilancia de la comunitat autdnoma
d'origen.

4.5.2 Comunicacio en els punts d’entrada i sortida sobre la malaltia

Els responsables dels punts d’entrada i sortida de les Illes Balears poden obtenir
informacié per a les persones viatgeres sobre signes i simptomes consistents amb
la verola dels simis, la prevencié i control de la infeccié i I'assisténcia sanitaria al lloc
de destinacié.
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Es pot obtenir aquesta informaci6 tant en la pagina general com en l'apartat de
vigilancia epidemiologica d'aquesta malaltia de la Direccié General de Salut Publica
i Participacid.

(www.dgsalud.caib.es o https://www.caib.es/sites/epidemiologia/ca/monkeypox/)

També es poden consultar les pagines i xarxes socials del Ministeri de Sanitat.

https://www.sanidad.qgob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/alertaMo
nkeypox/home.htm

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaci
ones/MonkeyPox/home.htm

5. Entitats i autoritats amb competéncies relacionades

La DGSPiP posa en coneixement el present document a les autoritats competents
en salut i a altres relacionades amb la salut —com educacid, cultura, transports,
joventut, serveis socials, esports, agricultura, etc .— amb l'objecte de procurar els
principis d'informacid, coordinacié i transversalitat en el treball en la prevencio, la
deteccio precog, la vigilancia i el control de la malaltia i la promocio de la salut, des
dels ambits de la salut publica, assistencials i comunitaris. Aixi mateix, d’acord amb
I'objectiu d'oferir una resposta coordinada, se'ls convida a compartir el document
amb altres entitats socies (privades, del tercer sector i d'altres), a fi de generar
sinergies d'acci6 en les diferents linies esmentades.
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7. Annexos

Annex I. Esquema de procediment general del maneig i contacte de casos i

contactes estrets

“MONKEYPOX". ESQUEMA PROCEDIMENTO GENERAL.

CIRCUITO BASICO. (HUSE: Hospital universitario Son Espases; CNM: Centro Nacional de Microbiologia)

g:?ggf:g:ﬁf 1 {Servei d'Epidemiologia. DGSP. 16/06/2022
CLINICO
* OTRO LABORATORIO
3 | HOSPITALARIO
L
—» | MUESTRAS para diagn de MPXV
2 o para diagn alternativos Muesfras para estudio o
para rpeonfirmacion
Deteccion de CASO en A
INVESTIGACION ;
Unidad que Serviclo
detedtacl caso Microbiologia
‘ HUSE
*Notificacion urgente de CASQ C icacion de
a vigilanciaidgsanita caib es 3 T
A recepeibon def muesiras

Unidgd que

(con protocolo)
*Indicaciones medidas de
control

detecta el caso.

L~

3

Identificacion y registro de

n

CONFIRMACION DE
CASO0. Confirmacion

—>

CONTACTOS.

*Ider|

por laboratorio.

Servei

idenfiologia
NOTIHICACION
CASOD

CENTRO
NACIONAL DE
EPIDEMIOLOGIA-
CCAES

4

Copnunicacion de
repultados

arfita. caib.es

tificacion ndminal caso.

*Prodedencia mudstra

*Unidad que

caso

er nivel

L

SERVICIO

Comunicacion de
resultados

vigilanciafaldesanita.cab.es
*Identificacion nofminal caso.
*Procedencia mueftra

EFIDEN

CONTACTOS:

*Notificacion a

vigilancia(@dgsanita caib.es

(con protocolo)

+ Indicacion medidas control
*Seguimiento o seguimiento activo
*5i procede, derivacion datos a unidad
seguirniento

Elaboracio: Servei d’Epidemiologia de la Direccié General de Salut Publica i Participacid, 6 de juliol de

2022.
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Annex II. Caracteristiques de la vacuna Imvanex
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IMVANEX
(vacuna de tercera generacion)

Modo de
administracion

2 dosis separadas 28 dias, administradas por via subcutanea

Eficacia

Eficacia clinica desconocida.

Seroconversion tras 2 dosis del 80-100% en personas sanas, y del
60% en inmunocomprometidas.

Tras una dosis unica la seroconversion en personas sin
antecedente de vacunacion frente a viruela es entre el 5y el 11%
a los 7 dias, y entre el 11 y el 57% a los 28 dias, aunque en
personas con antecedente de vacunacién puede llegar al 80%"*".

Perfil de seguridad

No se ha documentado ninguna reaccion adversa grave tras su
administracion.

Presentacion

Suspension inyectable en vial monodosis.
Administracion por inyeccidn subcutdnea.

Precauciones especiales
de conservacion

Conservar en congelador (a -20°C +/-5°C o -50°C +/-10°C o -80°C
+/-10°C). La fecha de caducidad depende de la temperatura de
conservacion.

Si se ha conservado antes a -20°C +/-5°C, la vacuna puede
conservarse a corto plazo en un frigorifico entre 2°C y 8°C
durante un maximo de 8 semanas antes de su uso.

Elaboracio: Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, 9 de juny de 2022.
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