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La varicela es la enfermedad exantematica mas frecuente en la poblacion infantil, es muy contagiosa y afecta al 90% de
los individuos susceptibles antes de los 20 afios de edad. Aunque considerada benigna, puede desarrollar complicaciones, a
veces graves, especialmente en poblaciones de alto riesgo (pacientes inmunodeficientes y con neuropatias o enfermedades
cutaneas cronicas, embarazadas, embriones y fetos, nifios durante el primer afio de vida, adolescentes y adultos) (1).

En Espafia en 1984 se comercializd la primera vacuna de la varicela para su utilizacion exclusiva en pacientes
inmunodeprimidos. En 1998 se autoriz6 una nueva vacuna como especialidad farmacéutica de “uso hospitalario”, con unas
indicaciones restringidas para la inmunizacion de pacientes de alto riesgo de padecer una varicela grave y sus contactos
inmediatos (1,2). Este afio se han vuelto a ampliar las indicaciones, pasando a ser especialidad de “diagnéstico hospitalario”.

INDICACIONES (3)
La vacuna esta indicada para:
- Inmunizacién activa de > 13 afios sanos seronegativos.

En el caso de profilaxis postexposicion, puede
administrarse a sujetos con historia negativa de varicela,
siempre bajo estricto control médico (nueva indicacion).

- Inmunizacién activa de pacientes de riesgo. Se
recomienda la vacunacion, entre otros, en casos de
leucemia aguda, tratamiento inmunosupresor, trasplante
programado de érgano, enfermedades cronicas, incluidos
nifios en tratamiento crénico con salicilatos.

- Los contactos préximos sanos seronegativos de los
pacientes de riesgo deben vacunarse para reducir el riesgo
de transmisién del virus a los pacientes de alto riesgo.

- Los pacientes en tratamiento inmunosupresor deben
vacunarse cuando estan en remisién completa de la
enfermedad, siendo aconsejable que el recuento de
linfocitos sea = 1.200 por mm?®.

NO esta indicada para uso sistematico en nifios. Aunque

se dispone de datos de eficacia y seguridad a partir de los 9

meses, se recomienda su uso a partir de los 12.

POSOLOGIA (3)

Una dosis de vacuna reconstituida contiene > 10°°
Unidades Formadoras de Placa de virus varicela-zOster
atenuados de la cepa Oka, obtenidos por propagacion en
células humanas. Contiene neomicina (25 pg max.) como
excipiente, entre otros. La vacuna debe administrarse via
subcutanea, sin mezclar con otros medicamentos en la misma
jeringa.

- En = 13 afios deben administrarse dos dosis con un
intervalo de ocho semanas (minimo seis semanas de
separacion entre ambas). Se recomienda usar el mismo
preparado comercial para las dos dosis.

- En nifios de 1-12 afios sélo se precisa una dosis.

No se dispone de datos sobre la respuesta inmune en
ancianos. En pacientes de alto riesgo esta indicada la
determinacién periédica de anticuerpos para identificar
aquéllos que pueden beneficiarse de la revacunacioén.

MECANISMO DE ACCION

La vacunacion produce una infeccién atenuada,
clinicamente asintomatica, induciendo una respuesta inmune
tanto humoral como celular frente al virus varicela-zéster (3).

La inmunidad es de larga duracion en los nifios y adultos
vacunados. A los cinco afios de la vacunacién se detectan
anticuerpos y respuesta celular frente al virus varicela-zoster
en mas del 90% de las personas (4).

EFICACIA Y EFECTIVIDAD

Dos ensayos clinicos frente a placebo han demostrado la
seguridad e inmunogenicidad de la vacuna en personas sanas y
de alto riesgo. En uno de ellos, que incluia 513 nifios, la eficacia
frente a cualquier forma de varicela (una o mas vesiculas) fue del
88% a los 29 meses, y del 77% a los cuatro afios de
seguimiento. Los casos de varicela en nifios que respondieron a
la vacunacién fueron leves, con menos de tres vesiculas como
promedio. No se notificd ningln caso de mas de 30 (3).

En el otro estudio, realizado con 1.002 adultos la eficacia
con dos dosis se estimé en un 76% tras 22 meses de
seguimiento (3).

En un estudio de efectividad realizado con 159
profesionales sanitarios adultos, con un seguimiento de dos
afos, la tercera parte de los vacunados increment6 el titulo de
anticuerpos durante el seguimiento, indicativo de contacto con
el virus y sin tener evidencia clinica de infeccion. Sélo dos de
los 72 vacunados (3%) que habian tenido contacto con casos
de varicela natural, experimentaron una varicela leve (4).

Varios estudios han demostrado que la eficacia de la vacuna
desciende con el tiempo, si bien se mantiene por encima del
80% siete u ocho afios después de ser administrada (5,7).

El riesgo de zOster después de la vacunaciéon es muy inferior
al que pudiera esperarse tras la infeccion por el virus salvaje. No
hay datos para valorar la proteccion frente a complicaciones de
la varicela (encefalitis, hepatitis, neumonia) (3).

La administracion de la vacuna durante el periodo de
incubacion no garantiza proteccion frente a las manifestaciones
clinicas de la varicela, ni la modificacion del curso de la
enfermedad (3).



EFECTOS ADVERSOS

La experiencia en EE UU, con casi 10 millones de dosis
administradas, demuestra una incidencia de efectos adversos
de 67/100.000 dosis, la mayoria leves y transitorios (5).

Los acontecimientos adversos que se pueden presentar
tras la administracion de la vacuna son: muy frecuentes (>
10%): enrojecimiento y dolor en el lugar de la inyeccion;
frecuentes (= 1% y < 10%): astenia, fiebre, dolor de cabeza y
exantema papulovesicular; poco frecuentes (= 0,1% y < 1%):
Tumefaccion e induracion en el punto de inyeccién, dolor
toracico, malestar, mareo, migrafia, gastroenteritis, nauseas,
artralgia, dolor de espalda, mialgia, somnolencia, tos,
faringitis, rinitis, prurito y linfadenopatia (3).

Se ha observado muy infrecuentemente la transmision del
virus desde sujetos sanos vacunados a contactos sanos (3). El
riesgo de desarrollo de herpes z6ster en vacunados es menor que
en no vacunados (2,6 y 68%o00, respectivamente) (5).

CONTRAINDICACIONES (3)

Estad contraindicada en caso de embarazo, lactancia o
historial de hipersensibilidad a la neomicina (la dermatitis de
contacto a la neomicina no constituye contraindicacion).

Como con otras vacunas, se debe posponer la vacunacion
en casos de enfermedad febril aguda y grave.

No deben vacunarse sujetos con inmunodeficiencia primaria
0 adquirida, salvo en los casos descritos en las indicaciones.

PRECAUCIONES (3)

Debe existir vigilancia médica ante cualquier reaccion
anafilactica infrecuente, como con las demas vacunas.

Debe recomendarse a las mujeres candidatas a la
vacunacion que tomen precauciones para evitar un embarazo
desde la 1.2 dosis hasta tres meses después de la administracion
de la 2.2. Se recomienda realizar una prueba de embarazo a
todas las mujeres potencialmente fértiles antes de la vacunacion.

Los individuos con lesiones graves de la piel (incluidos
eccemas) pueden tener mas riesgo de lesiones cutaneas
asociadas a la vacunacion.

Si el sujeto desarrolla un exantema dentro de las cuatro o
seis semanas después de ser vacunado, debe evitar el contacto
con embarazadas o pacientes con inmunodeficiencia, hasta
que dicho exantema haya desaparecido. En ausencia de
exantema el riesgo de transmision de la cepa vacunal a los
grupos mencionados es extremadamente bajo.

INTERACCIONES (3)

En personas que han recibido inmunoglobulinas o una
transfusion sanguinea, debe retrasarse la vacunacion al menos
tres meses por la probable presencia de anticuerpos varicela-
z6ster adquiridos pasivamente. Debe evitarse los salicilatos
desde la primera dosis hasta seis semanas después de la Gltima
ante un posible sindrome de Reye.

No parecen existir interferencias inmunes entre los
antigenos virales vivos de las vacunas de la varicela y la triple
virica. Si es necesario administrarlas simultdneamente, debe

hacerse como inyecciones separadas y en diferentes lugares del
cuerpo. Si no se administran al mismo tiempo, se recomienda
mantener un intervalo de un mes, ya que la del sarampion
puede suprimir temporalmente la respuesta inmunitaria celular.
Los pacientes de alto riesgo no deben ser vacunados
simultdneamente con otras vacunas de virus atenuados.

PRESENTACION Y CONSERVACION (3)

La vacuna esta comercializada con el nombre VARILRIX®,
cuyo precio es de 49,50 €. Se presenta en forma de liofilizado
dentro de un vial y una jeringa precargada con agua para
inyeccion que actta como disolvente. Debe conservarse en
nevera (2-8°C). No se ve afectada por la congelacion.

Una vez reconstituida, debe utilizarse enseguida, en caso
contrario, ha de almacenarse en frio y ser desechada si no se aplica
antes de la hora. La vacuna reconstituida no se debe congelar.

CONCLUSIONES

1. La vacuna de la varicela ha sido recalificada como de
Diagnostico Hospitalario, y amplia sus indicaciones a
mayores de 13 afios seronegativos, tanto para la
inmunizacion activa como para la profilaxis
postexposicion.

2. Su efectividad es del 75-95% frente a cualquier forma
de infeccidn, si bien se desconoce su papel protector
frente a complicaciones de la varicela.

3. Se asocia a una baja frecuencia de efectos adversos, la
mayoria leves y transitorios.

4. No ha sido aprobada para su uso sistematico en nifios,
si bien, esta recomendada como vacunacion sistematica
de la infancia por la Asociacion Espafiola de Pediatria.
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