GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

Secretaria da Saude
Coordenadoria de Controle de Doengas
Centro de Referéncia e Treinamento DST/AIDS
Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac”
Divisdo de Imunizacao

Documento Téchico

Vacinacgcao contra a Mpox

20 margo 2023




GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

Documento Técnico Operacional — Vacinagao contra a Mpox

1. Introducao

O monkeypox virus é um Orthopoxvirus causador de doenca Mpox (anteriormente chamada
Monkeypox) cujos sinais e sintomas se assemelham aos da variola, com menor gravidade.
Trata-se de uma zoonose, endémica em paises da Africa Central e Ocidental, cujos casos
sdo mais frequentes em locais préximos a florestas tropicais, com evidéncias da deteccao
viral em animais como roedores em geral (esquilos, ratos e ratazanas), diferentes espécies
de macacos, entre outros. Cabe destacar que, apesar do nome, os primatas ndao humanos
(macacos) ndo sao reservatorios do virus €, como os humanos, também podem ser
acometidos pela doenga [1].

O género Orthopoxvirus contém varias espécies que podem infectar animais e humanos. O
mais conhecido é o virus causador da variola. Mas também existe o virus vaccinia, utilizado
na atual vacina contra a variola; virus da variola bovina, introduzido pela primeira vez por
Edward Jenner, no final do século 18, como o material da primeira vacina e o virus
monkeypox [2].

O virus foi isolado em 1958 e o primeiro caso humano foi descrito em 1970 na Republica
Democratica do Congo [3]. Desde entdo, casos esporadicos e surtos vinham sendo relatados
em varios paises da Africa Central e Ocidental [4].

A transmissao entre seres humanos é limitada, estando mais frequentemente relacionada a
contato direto com fluidos corporais, lesdes de pele ou de mucosas internas como boca ou
garganta, goticulas respiratérias, em qualquer fase da doenca, e por meio de objetos
contaminados [1]. Embora a transmissao possa ocorrer para qualquer pessoa mediante
contato intimo com pessoa infectada, o surto atual caracteriza-se, a nivel mundial, pela
elevada concentragdo de casos em grupos com maior risco para a aquisicdo de infeccdes
sexualmente transmissiveis e maior morbimortalidade entre pessoas vivendo com HIV/Aids,
especialmente as que possuem pior condigdo imunoldgica.

O periodo de incubagdo da doenca é cerca de 12 dias (variagdo de 5 a 21 dias) [4,5]. Os
sintomas da Mpox incluem febre, cefaleia, mialgia e exantema vesiculopustular
generalizado. As lesGes cutdneas evoluem de maculas para papulas, vesiculas, pustulas e
crostas em cerca de trés semanas [5]. Casos graves ocorrem mais comumente entre
criangas e pessoas com imunodepressao pré-existente, como infeccdo pelo HIV, cancer ou
transplantados de 6rgados. A taxa de letalidade varia de 0% a 10%, dependendo da cepa
viral e das condicOes locais de atendimento a saude, e em série global de casos incluindo
pessoas com doenca avangada pelo HIV, aqueles com baixa contagem de células CD4
apresentaram piores desfechos [5, 6].

Em maio de 2022, a transmissdo sustentada de pessoa-a-pessoa foi documentada pela
primeira vez apos a detecgdo de casos de Mpox na Europa sem relagdo evidente com regides
endémicas e com entdo dispersdo geografica da doenga para crescente nimero de paises e
rapido aumento do numero de casos [7-9]. Assim, em julho de 2022, diante dessa
importante mudanca no perfil epidemioldégico, o Comité de Emergéncia da OMS, sob o
Regulamento Sanitario Internacional (2005), declarou o surto de Mpox como emergéncia
de saude publica de importancia internacional (ESPII) e recomendou medidas para o
fortalecimento da vigilancia, diagndstico, tratamento e da prevencdo da doenca, incluindo
0 uso seletivo de vacinas para as pessoas com alto risco de exposigdo ao virus, com objetivo
de conter a propagacdo do virus e proteger as populagdes vulneraveis [10, 11].
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O Ministério da Saude (MS) do Brasil ativou a Sala de Situagdo de Mpox em maio de 2022,
a fim de direcionar as acdes de vigilancia em saude e de investigacao epidemioldgica no
pais [12]. Na sequéncia, o Centro de Operagdes de Emergéncia em Saude Publica Nacional
para Mpox (COE - Mpox) foi mobilizado pelo MS para coordenacdo da resposta frente a
doenca [13].

Desde os primeiros casos registrados de Mpox em paises ndo endémicos, a Secretaria de
Estado de Saude de S&o Paulo, por meio do Centro de Vigilancia Epidemioldgica
“Prof. Alexandre Vranjac” (CVE) e da Central/Centro de Informacdes Estratégicas em
Vigilancia em Saude (CIEVS), monitora os rumores no estado de Sao Paulo (ESP) e, apds a
notificacdo do primeiro caso suspeito, tem trabalhado intensa e continuamente no
enfrentamento da doenca.

O contexto epidemioldgico atual da Mpox no mundo permanece preocupante, uma vez que
o surto em curso afeta paises onde a doenca ndo é endémica e continua a afetar paises
onde o virus é endémico. Entre maio de 2022 e margo de 2023, houve 111 mortes por Mpox
em todo o mundo e o Brasil é o terceiro pais em numero de ébitos, com 15 mortes
confirmadas. O Brasil também teve o maior niumero de casos confirmados de Mpox na
América Latina, com cerca de 11 mil casos até margo de 2023 [14].

2. Situacao Epidemiologica
2.1. No Brasil

No Brasil, até a semana epidemioldgica (SE) 7 de 2023 (12/2/2023 a 18/2/2023), foram
notificados 50.803 casos suspeitos para Mpox. Destes, 10.301 casos (20,3%) foram
confirmados, 339 (0,7%) classificados como provaveis, 3.665 (7,2%) suspeitos e 36.498
(71,8%) descartados, perdas de segmento, ou exclusdes (Figura 1).

Notificacoes recebidas
N = 50.803

Confirmados Provaveis Suspeitos Descartados, perdas de seguimento
n =10.301 n =339 n = 3.665 e exclusoes
(20,3%) (0,7%) (7,2%) n = 36.498 (71,8%)

e
n = 10.640

Fonte: COE Mpox Nacional, 18/02/2023.

Figura 1- Fluxograma de classificagdo das notificagdes de Mpox recebidas até 18/2/2023,
Brasil.

A curva epidémica dos casos confirmados e provaveis, segundo a data de inicio de sintomas
mostrou uma maior frequéncia de casos registrados no periodo de 17 de julho a 20 de
agosto (n = 4.333) e com consideravel declinio a partir do més de setembro (n = 2.120)
(Figura 2).
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Fonte: COE Mpox Nacional, 18/02/2023

Figura 2- Casos confirmados e provaveis de Mpox, segundo data de inicio dos sintomas,
10 de junho de 2022 a 18 de fevereiro de 2023, Brasil.

Os casos confirmados e provaveis sdo predominantemente do sexo masculino, 9.660
(90,79%), raga/cor autodeclarada negra e branca, sendo 4.489 (42,19%) € 4.388 (42,24%)
respectivamente. A mediana de idade foi de 29 anos (IQR: 19-39), onde, 4.017 (41,58%)
dos casos do sexo masculino concentra-se na faixa etaria entre 30 e 39 anos seguido
daqueles com idade entre 18 e 29 anos, 3.389 (35,08%).

Considerando a regido de residéncia, 6.334 (59,6%) dos casos confirmados e provaveis
ocorreram na regido sudeste do pais, seguidos de 1.456 (13,7%) casos da regido nordeste.
Nessas regides a incidéncia de casos confirmados e provaveis foi, respectivamente, 7,07
casos/100 mil habitantes e 2,53 casos/100 mil habitantes. No periodo, foram registrados
15 obitos com uma letalidade de 0,14% no Pais.

Algumas estratégias estdo sendo divulgadas e adotadas desde o inicio do surto brasileiro,
baseadas no alerta quanto as formas de transmissdo e a rapida identificacdo e isolamento de
pessoas infectadas pelo virus Mpox, surtindo em uma reducdo no relato diario de nimero de
casos. No entanto, esta doenca persiste enquanto uma Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Nacional (OMS, julho/2022).

2.2. No estado de Sao Paulo

Até a semana epidemioldgica (SE) 11 de 2023, foram notificados 19.048 casos suspeitos de
Mpox residentes em municipios do estado de Sao Paulo. Do total de notificacbes, 4.325
casos (22,7%) foram confirmados, 133 (0,7%) classificados como provaveis, 336 (1,8%)
suspeitos e 14.254 (74,8%) descartados, perdas de seguimento, ou exclusdes (Tabela 1).
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Tabela 1 - Classificacao final dos casos notificados como suspeitos de Mpox. ESP, 2022 -

2023.

N = 19.048!

Classificagao final

Confirmados

4.325 (22,7%)

Provaveis

133 (0,7%)

Suspeitos

336 (1,8%)

Descartados, perdas de seguimento ou exclusdes 14.254 (74,8%)

1 n (%). Fonte: CeVeSP/CVE/SES-SP, 13/03/2023.

A curva epidémica dos casos de Mpox, segundo a data de inicio de sintomas, mostrou-se
ascendente até o final de julho de 2022, com taxa de crescimento entre confirmados e
provaveis estimada em 10% ao dia (IC95%: 9-11%) e com o numero de novas infeccbes
duplicando a cada 7 dias (IC95%: 6-8). O pico foi alcancado em 01 de agosto de 2022,
guando foram confirmados 106 casos novos. A partir de entdo, observou-se consideravel
declinio de confirmacdes, com persisténcia de notificacdes de casos suspeitos em numero
menos expressivo (Figura 3).
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Figura 3- Casos de Mpox segundo classificagdo final em confirmados/provaveis e suspeitos,
por data de inicio de sintomas. ESP, 2022 - 2023.

Dos 645 municipios do Estado, 144 confirmaram casos de Mpox, com ampla distribuicdo da
doenca, sendo poupadas somente as regides dos GVE Presidente Venceslau, Assis e
Registro, que ndo tiveram casos confirmados ou provaveis (Tabela 2 e Figura 4). Os GVE
com maior numero de casos confirmados e provaveis foram, respectivamente, Capital,
Osasco, Santo André, Campinas, Mogi das Cruzes e Ribeirdo Preto.
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Tabela 2- Municipios com maior nimero de casos confirmados e provaveis de Mpox. ESP,
2022 - 2023.

GVE Municipio Namero de casos
Capital Sao Paulo 3.050
Campinas Campinas 97
Mogi das Cruzes Guarulhos 93
Santo André Santo André 88
Ribeirdo Preto Ribeirao Preto 78
Osasco Osasco 71
Santo André Sao Bernardo do Campo 60
S&o José dos Campos  Sdo José dos Campos 47
Sorocaba Sorocaba 43

Santo André Diadema 39
Fonte: CeVeSP/CVE/SES-SP, 13/03/2023
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Figura 4- Distribuicdo dos casos confirmados e provaveis de Mpox segundo municipio de
residéncia. ESP, 2022 - 2023.

Entre os casos confirmados e provaveis de Mpox, houve predominio do sexo de nascimento
masculino, 4.053 (91,2%), e da raga/cor autodeclarada branca e negra, sendo 2.251
(58,2%) e 1.574 (40,7%) respectivamente (Tabela 3). A mediana de idade foi de 32 anos
(IQR: 27-38), com 985 (24,3%) dos casos do sexo masculino concentrados na faixa etaria
entre 30 e 34 anos, seguidos daqueles com idade entre 25 e 29 anos com 905 (22,3%), e
entre 35 e 39 anos com 771 (19%) (Figura 5).
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Cerca de 15% (n= 656) dos casos confirmados e provaveis de Mpox relataram contato com
outros casos suspeitos ou confirmados previamente ao inicio dos sintomas e 56% (n=
1.449) eram pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA), cuja mediana de contagem de CD4 foi
de 622 células (IQR: 416-839,5). No periodo, foram registradas 176 (5,3%) hospitalizacGes
e 3 6bitos, com uma letalidade de 0,1% pela doenca no Estado.

Tabela 3- Casos confirmados e provaveis de Mpox segundo caracteristicas
sociodemograficas. ESP, 2022 - 2023.

N = 4.458!

Idade 32 (IQR: 27-38)

Faixa etaria

Até 14 137 (3,0%)

15-19 96 (2,0%)

20 - 29 1.388 (31%)

30 - 39 1.855 (42%)

> 40 978 (22%)

Sexo de nascimento

Feminino 392 (8,8%)

Masculino 4.053 (91,2%)

Raca / cor

Amarelo 35 (0,9%)

Branco 2.251 (58,2%)

Indigena 7 (0,2%)

Parda 1.141 (30,0%)

Preta 433 (10,7%)

TMediana (IQR), n (%). Fonte: CeVeSP/CVE/SES-SP, 13/03/2023
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Figura 5- Casos confirmados e provaveis de Mpox segundo faixa etaria e sexo de
nascimento. ESP, 2022 - 2023.

3. Objetivos da vacinagao

Considerando 1) que o atual cenario epidemioldgico apresenta queda progressiva no nimero
de casos em todo o mundo, incluindo no Brasil; 2) que a principal estratégia de contencao
da doenca é a identificagdo de casos e rastreamento de contatos; e 3) que ha
desabastecimento de doses de vacina a nivel mundial, a atual estratégia de vacinacao
tem como objetivo principal a protecao dos individuos com maior risco de evolugao
para as formas graves da doencga, dentro do atual contexto de transmissao
observada no Pais.

Os objetivos secundarios sdo: 1) a protecdo de individuos que tiveram contatos de médio
e alto risco de transmissdo com casos suspeitos e/ou confirmados para Mpox, dentro de
uma estratégia ampla de rastreamento de casos e contatos, contribuindo para interrupcdo
das cadeias de transmissdo no Pais; 2) a protecdo dos profissionais de laboratério com
maior risco de exposicdo aos Orthopoxvirus.

4. Populacao-alvo

A populacdo-alvo para a vacinacao seguira as recomendacgoes a seguir:

Vacinacdo PRE-exposicdo ao virus Mpox:

e Pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA) com idade igual ou superior a 18 anos, que sejam
homens cisgénero, travestis e mulheres transexuais E que possuam contagem de
linfécitos T-CD4 < 200 células/mm3 em exame coletado nos Ultimos seis meses;
Profissionais de laboratério com nivel de biosseguranca 3 (NB3), entre 18 e 49 anos de
idade, e que trabalhem diretamente com Orthopoxvirus.
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Vacinacao PéS-exposigéio ao virus Mpox: pessoas que tiveram contato direto com
fluidos e secrecdes corporais de pessoas suspeitas, provaveis ou confirmadas para Mpox,
cuja exposicao seja classificada como de alto ou médio risco, conforme recomendacdes da
OMS (Quadro 1).

Quadro 1- Descricao do risco de exposicao e recomendacdo para vacinacao preventiva pés-
exposicao, segundo a OMS.

RISCO DE INDICACAO DE
EXPOSICAO

DESCRIGCAO DA EXPOSICAO VACINACAO POS-
EXPOSICAO

Exposicdo direta da pele ou membranas mucosas a pele ou
secregd0es respiratdorias de uma pessoa com Mpox
confirmada, provavel ou suspeita, seus fluidos corporais
(lesdo vesicular ou fluido pustuloso) ou material
potencialmente infeccioso (incluindo vestimentas ou roupas
de cama) se ndo estiver usando EPI adequado. Isso inclui:

e Inalacdo de goticulas ou poeira da limpeza de
quartos contaminados.

Exposicdo da mucosa devido a respingos de fluidos
corporais.

Contato fisico com alguém que tenha Mpox, incluindo
contato direto durante atividades sexuais. Isso inclui
contato presencial, pele a pele ou boca a pele ou
exposicao a fluidos corporais ou materiais ou objetos
contaminados (fomites).

Normalmente compartilhando uma residéncia
(permanente ou ocasionalmente) durante o periodo
de incubacdo presumido com uma pessoa que foi
diagnosticada com Mpox, ou um ferimento
penetrante por material perfurocortante
contaminado ou através de luvas contaminadas.

Sem contato direto, mas proximo na mesma sala ou espago
fisico interno com um paciente sintomatico com Mpox
confirmada, se nao estiver usando EPI adequado.

Contato com uma pessoa com Mpox confirmada,
provavel ou suspeita ou um local que possa estar
) contaminado com o virus da Mpox, usando EPI
B,aIXO/ apropriado e sem quaisquer violagdes conhecidas do
minimo uso do EPI e dos procedimentos de colocagao e
retirada do EPI.

Contato comunitario, como estar em um local
externo com um caso sintomatico sem proximidade
ou contato fisico.

Nenhum contato conhecido com um caso sintomatico
de Mpox nos ultimos 21 dias.

Fonte: Informe Técnico Operacional - Vacinagdo contra a Mpox, do Ministério da Saude
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Critérios de inclusdao para vacinacao em situacao de pos-exposicao:

e Ter tido um contato de médio ou alto risco de exposicdao (Quadrol) com um caso
index suspeito, provavel ou confirmado para Mpox.

Ter entre 18 e 49 anos de idade.
Comparecer ao servico para vacinacao até 4 dias apds a exposicao.

Obs.: a vacinacdao também podera ser realizada até 14 dias da exposicdo, no entanto,
nesta situacdo, espera-se que a efetividade da vacina para prevencdo da infeccao
seja reduzida, de tal forma que o objetivo da vacinacdo sera de reduzir o risco de
progressao para formas graves.

Critérios de exclusao para vacinacao em situacao de pré e pés-exposicao:

Esta vacina ndo estad no momento indicada para as demais situacdes que ndo se enquadram
nos critérios acima citados. Também ndo deverad ser aplicada em pessoas previamente
infectadas, pessoas com quadro atual confirmado ou suspeito de Mpox e em caso de
contraindicagdo a vacinagao.

5. Estratégia de vacinacao

A vacinacdo se dara conforme a disponibilidade de doses da vacina e de acordo com a
liberacdo para uso emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Inicialmente o Ministério da Saude encaminhara as UF o quantitativo suficiente para vacinar
50% da populagao-alvo da vacinacdo pré-exposicao. O envio de mais doses dependera do
andamento da vacinagcdo e, a depender da demanda local, as UF deverdo solicitar ao
Ministério da Saude o envio de remessas adicionais visando a continuidade da estratégia
até que tenha sido utilizado todo o estoque disponivel para vacinacdao. O ESP recebeu nessa
fase inicial 3.671 doses da vacina.

A estratégia de vacinacdao contra a Mpox se encerra no pais com o consumo de
todas as 46 mil doses disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizagées.

As PVHA em seguimento nos servicos pertencentes ao sistema publico de salide e com Aids
avancada, definida como contagem de linfécitos T-CD4 < 200 células/mm3 em exame
coletado nos ultimos 6 (seis) meses, podem ser encontradas no Sistema de Monitoramento
Clinico - SIMC (https://simc.aids.gov.br), cujo acesso é permitido aos interlocutores de
IST/Aids dos Grupos de Vigilancia Epidemioldgica (GVE), Coordenagdes Municipais de
IST/Aids e gestores e profissionais dos SAE envolvidos no monitoramento clinico das PVHA.
Esta funcionalidade identifica nominalmente as pessoas com Aids avancada conforme
exames coletados nos ultimos 6 (seis) meses, segundo local de coleta do exame registrado
no Sistema de Controle de Exames Laboratoriais da Rede Nacional de Contagem de
Linfécitos CD4+/CD8+ e Carga Viral (SISCEL), independentemente da idade, sexo ou
género. Também sera disponibilizada, neste mesmo sistema, uma aba especifica, com todos
os filtros ja aplicados, para facilitar a identificagdo dos casos de PVHA elegiveis para a
vacinagdo. Ambas as listagens sdo bases de apoio cuja atualizagdo € mensal, podendo nao
corresponder a todos os casos elegiveis para o recebimento da vacina. Independente de
constarem nestas listagens, todas as PVHA que preenchem o critério citado no Quadro 1
deste documento sdao potenciais candidatos para vacinagao contra a Mpox. Em caso de
duvida quanto ao acesso e utilizacdo do SIMC orientamos fazer contato por e-mail com
Mylva Fonsi (mylva@crt.saude.sp.gov.br) ou Simone Rocha
(squeiroz@crt.saude.sp.gov.br).
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Para a vacinagdo pré-exposicdio de PVHA ndo serdo aceitos unicamente os
encaminhamentos médicos.

As PVHA que realizam exames nos SAE do estado de Sdo Paulo e que nao estiverem listadas
no SIMC como elegiveis para o recebimento desta vacina poderdo ter comprovada a sua
indicacdo, através da visualizacdo de seus exames por meio do:

v" Aplicativo “Viva Bem”, do Ministério da Saude, que é acessado diretamente pela
PVHA;

v Sistema Laudo (https://laudo.aids.gov.br), que disponibiliza o histérico dos ultimos
exames de CD4 aos médicos e enfermeiros cadastrados no sistema.

Ja as PVHA que realizam exames de CD4 na rede privada/conveniada deverdo comprovar a
sua indicacdo para a imunizacdo contra a Mpox através da apresentacdo do resultado
impresso do exame ou através da visualizacdo do laudo deste exame no aplicativo do
laboratorio executor.

Os profissionais elegiveis dos laboratérios NB3 deverdo ser encaminhados com a
apresentacao de impresso timbrado da Instituicdo e carimbo do responsavel.

No que diz respeito a vacinagdo pos-exposicao no ESP, ocorrera apenas na capital, municipio
que teve circulacdo do virus nas ultimas 12 semanas, conforme critério estabelecido pelo
Ministérios da Saude. As pessoas que tenham tido contato de alto ou médio risco para a
aquisicdao de Mpox, com exposicao ocorrida preferencialmente no prazo de 4 (quatro) dias,
deverdo ser identificados e encaminhados pelo profissional responsavel pela notificacdo do
caso indice, com a copia do comprovante final da notificacdo do caso indice, que contém
apenas o numero da respectiva notificacdo. Esta via sera validada pelo carimbo e assinatura
do notificante e nela deverdao estar anotados o nome e CPF do contato indicado para
vacinagdo pds-exposicdo e a data do contato de risco. De modo alternativo, as vigilancias
epidemioldgicas do municipio de Sdo Paulo poderao identificar e encaminhar contatos de
risco elegiveis para a vacinacdo pos-exposicao.

Nota: em hipdtese alguma poderad ser utilizada a copia contendo todos os dados da
notificacdo do caso indice para o encaminhamento de elegiveis para vacinagdo pos-
exposicao.

Cabe destacar que a maior efetividade da estratégia pds-exposicao se da nos 4
(quatro) primeiros dias apos a exposicao e que aqueles que se apresentarem para
a profilaxia com mais de 14 dias pés-exposicdao, ndo serao vacinados.

A vacina tem indicacdo de duas doses para completar o esquema vacinal, portanto,
0s servigos de vacinacdo deverdo garantir o esquema completo as pessoas da populagdo-
alvo da agao.

5.1. Distribuicdo da vacina e locais de vacinagao

No estado de Sdo Paulo, a vacinagdo contra Mpox devera se iniciar na capital, regido
metropolitana de S3o Paulo e municipios pertencentes aos Grupos de Vigilancia
Epidemioldgica (GVE) Campinas e Ribeirdo Preto, regides essas que compreendem mais de
90% dos casos de Mpox notificados até entdo no estado. Por questdes logisticas foram
incluidos os GVE de Marilia, Jales e Araraquara, sendo paulatinamente estendida para as
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demais regides. Destaca-se que a vacinagdo pds-exposicdo nesta agdo acontecera apenas
para casos da capital, conforme definicdo do Ministério da Saude.

As vacinas serdao encaminhadas congeladas para a capital e, em um primeiro momento,
para os Grupos de Vigilancia Estadual e os 22 municipios da grande Sdo Paulo das regides
previamente citadas, e estes deverdo distribui-las as salas de vacina dos Servigos de
Assisténcia Especializada (SAE) e para as demais salas de vacina de referéncia para a
imunizacdao de PVHA nos municipios.

As pessoas que estiverem dentro dos critérios para o recebimento da vacina deverao ser
vacinadas nos locais citados no Quadro 2 e as doses aplicadas deverdo ser registradas no
Sistema de Informacdao do Programa Nacional de Imunizagdes, conforme instrucao
especifica de registro dessa vacina.

Quadro 2 - Locais para vacinagao contra a Mpox.

Situacao/populagao-alvo Local para vacinagao

PRE-exposicdo Salas de vacina de referéncia para os SAE
e PVHA com CD4 < 200 células/mm3 onde realizam seguimento e/ou retiram os
antirretrovirais.

PRE-Exposicdo Instituto de Infectologia Emilio Ribas (IIER)
e Profissionais laboratério NB3 (IAL
Central)

POS-Exposigdo* Instituto de infectologia Emilio Ribas
(IIER)

Centro de Referéncia e Treinamento
DST/Aids (CRT-DST/Aids)

Salas de vacina de referéncia do
municipio de Sdo Paulo

* Indicada apenas para os casos da capital

A distribuicdo da vacina MVA-BN Jynneos sera realizada pelo Sistema de Informacdo de
Insumos Estratégicos (SIES - www.sies.saude.gov.br). Os pedidos serdo registrados pelo
Ministério da Saude de forma automatica diretamente no sistema pelo item 1097 - VACINA
VARIOLA BAVARIAN NORDIC - 01 DOSE 0,5 ML para as centrais estaduais da Rede de Frio.

As demais entidades da Rede de Frio subordinadas deverdo registrar as saidas também no
SIES para viabilizar a rastreabilidade da distribuicao.

Caso ocorra perda fisica (quebra de frascos, danos na embalagem e entre outras) deve
ser registrada no SIES. Tal informacdo é importante para monitoramento de uso dos
produtos ofertados no PNI.

6. Especificagdoes da vacina MVA-BN Jynneos Mpox

6.1.Informagdes técnicas do fabricante

A Jynneos é uma vacina viva, produzida a partir da cepa Vaccinia Ankara-Bavarian Nordic
(MVA-BN) modificada, um Orthopoxvirus atenuado e ndo replicante contra variola e variola
de macaco, que induz respostas imunes humorais e celulares aos Orthopoxvirus. Esta
indicada para uso em adultos com idade igual ou superior a 18 anos, considerados de alto
risco para infecgdo por variola ou variola dos macacos.
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6.2.Fornecimento, conservacao e validade

A vacina MVA-BN Jynneos Mpox é fornecida em embalagens com 20 frascos, dose Unica
(0,5 ml). Deve ser mantida congelada entre - 25 °C e - 15 °C e conservada na embalagem
de origem para proteger da luz.

Uma vez descongelada, a vacina deve ser mantida entre +2 °C e +8 °C, por até 4
semanas.

Nao volte a congelar um frasco da vacina MVA-BN Jynneos Mpox depois de
descongelado.

N3o use a vacina apos a data de validade indicada no rétulo do frasco.
6.3.Dose, esquema de vacinacao e via de administracao

O esquema de vacinacdo é de 2 doses (0,5 ml cada) da vacina MVA-BN Jynneos, de
administracdo subcutanea (preferencialmente deltoide), com 4 semanas de intervalo entre
as doses.

7. Preparacao e administracao da vacina
Certifique se a vacina esta descongelada e mantida na temperatura entre +2°C a +8°C.

Quando descongelada, a Jynneos € uma suspensdo leitosa, amarela clara a branca palida.
Deve ser inspecionada visualmente quanto a presenca de particulas e descoloragdao antes
da administracdo, sempre que a solucdo e o recipiente permitirem. Nao deve ser
administrada se qualquer uma dessas condigGes ocorrer.

Antes de aspirar a dose, homogeinize o conteldo do frasco suavemente, por pelo menos 30
segundos. Retire a dose de 0,5 ml com uma seringa estéril para injecao.

Administre a Jynneos por via subcutdnea, preferencialmente na parte superior do braco
(deltoide).

Observagoes importantes:

Recomenda-se que seja feita curta anamnese com o paciente para identificar a
situacdo clinica e possiveis contraindicacoes.

Orientar e/ou aconselhar o paciente quantos as especificagdes técnicas e possiveis
Eventos Supostamente Atribuivel a Vacinagdao ou Imunizagao (ESAVI), bem
como a importancia de completar o esquema de duas doses.

8. Administracao simultanea com outras vacinas

Considerando a auséncia de estudos de coadministragdo, além de ndo constar informagdes
sobre a simultaneidade de vacinas, neste momento nao se recomenda a administragao
simulténea da Jynneos Mpox com outras vacinas.

Na vacinacdo pré-exposicdo, recomenda-se um intervalo de 30 (trinta) dias com qualquer
vacina previamente administrada. Havendo uma outra vacina indicada para além da vacina
contra a Mpox, as pessoas deverdao ser avaliadas para que seja priorizada a imunizagao
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contra a condicdo de maior vulnerabilidade e risco no momento. Este ponto é especialmente
importante para PVHA que preencham critérios para a imunizacdo contra a Mpox e que nao
tenham pelo menos o esquema basico de 3 (trés) doses de vacina contra a Covid-19 que,
de um modo geral, deverdo inicialmente ser vacinados contra a Covid-19 e ter retorno
agendado para apos 30 dias para recebimento da vacina contra a Mpox.

Em situacdo de pds-exposicdo, cujo principal objetivo é bloqueio da transmissdo,
recomenda-se que a vacinacao contra a Mpox seja realizada, independente da
administracdo prévia de qualquer imunobioldgico.

9. Vacinacao segura

9.1.Contraindicagdes

Historico de reacdo alérgica grave (ex.: anafilaxia) apds a administracdo de uma dose prévia
da vacina.

9.2.Precaucgoes
a. Reacgoes de hipersensibilidade a componentes da vacina

e Histéria de reacdo alérgica grave apds o uso de gentamicina ou ciprofloxacino;

ou

Historia de reacdo alérgica grave a proteina do ovo ou da galinha e que ndo esteja
fazendo uso de nenhum produto contendo proteina do ovo e galinha.

Nestes casos sera necessaria uma avaliagdo individualizada beneficio/risco, com a
possibilidade de realizar a vacinagao sob observacao por 30 minutos em ambiente com
capacidade de atendimento de reacGes alérgicas graves [15].

b. Gestantes e lactantes

Nao existem dados de seguranca da vacina MVA-BN Jynneos nesta populacdo. No entanto
€ uma vacina contendo virus nao replicante e estudos em animais ndo demonstraram
toxicidade ao feto. Desta forma é considerada segura e pode ser realizada com precaucdo,
em decisdo conjunta entre os profissionais de saude de referéncia no territorio e a gestante
ou lactante, quando a gestante tiver exposicao classificada como de alto risco, considerando
a relagdo beneficio/risco no contexto dos riscos da infecgdo durante a gestacao.

Em paises endémicos, as complicacoes da doenca em gestantes incluem abortamento
espontaneo, morte fetal intrauterina e transmissdo vertical, independente do periodo
gestacional.

c. Doencgas febris agudas

Individuos com quadros leves como resfriados comuns poderdo ser vacinados. Como
precaucdao, aqueles com doencas febris agudas deverao idealmente aguardar a recuperagao
para realizar a vacinagao.

N3o devem ser vacinados pessoas que ja tenham sido previamente diagnosticados
com Mpox e/ou que apresentem lesdoes de pele compativeis com diagndstico
clinico da doenca no momento do atendimento.
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d. Cuidados adicionais

Embora os ESAVI relacionados a essa vacina mais comumente relatados sejam sinais e
sintomas locais ou eventos sistémicos leves, a escassez de informacdes cientificas acerca
da eficacia, e de dados sobre a seguranca e imunogenicidade desta vacina na principal
populacdo-alvo desta agdo no momento atual (PVHA, com imunossupressdo avangada)
torna imprescindivel que as pessoas vacinadas sejam cuidadosamente orientadas quanto a
necessidade de procurarem o servico onde foram vacinados no caso de possiveis reacoes
adversas ao produto aplicado, onde deverdo ser avaliados do ponto de vista clinico e
notificados, quando assim estiver indicado.

Ressalta-se que pessoas com Aids avancada tém a possibilidade de apresentar quadros
clinicos que podem se confundir com eventos adversos das vacinas e que, portanto, a
avaliacdo médica é importante para o diagndstico diferencial entre um ESAVI e a ocorréncia
isolada ou concomitante de uma condigdo associada a infecgao pelo HIV.

10. Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuivel a Vacinacdao ou
Imunizagao - ESAVI

10.1. Eventos esperados apoés a vacinacao

Nos ensaios clinicos de fase 3, os eventos adversos identificados como mais frequentes nos
individuos vacinados, comparados com o grupo placebo, foram:

o Eventos locais: dor, eritema, edema, enduracao, prurido.
 Eventos sistémicos: mialgia, cefaleia, fadiga, nausea, calafrios, febre.

Nao foram identificados eventos adversos graves com relagdo causal com a vacinacgdo até
o momento. Por analogia, tendo como base as vacinas variola de primeira e segunda
geracao que estiveram associadas a um risco aumentado de quadros de miocardite e
pericardite, bem como encefalites, estes eventos sao considerados eventos adversos de
interesse especial e deverdo ser monitorados de maneira intensificada.

10.2. Notificacdao de ESAVI

Para o manejo apropriado dos ESAVI de uma nova vacina € essencial que o sistema de
vigilancia esteja sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar resposta rapida a todas
as preocupacoes da populacdo relacionadas a vacina. Estas atividades requerem notificacao
e investigacdo rapida e adequada do evento ocorrido

Todos os profissionais da salde que tiverem conhecimento da suspeita de ESAVI, incluindo
erros de imunizacbes (programaticos ou operacionais, tais como problemas na cadeia de
frio, erros de preparacdo da dose ou erros na via de administragao, dentre outros), deverao
notifica-los as autoridades de saude.

O que notificar e investigar?

Todos os eventos, principalmente os graves, raros e ou inusitados.

Eventos relacionados a erros de imunizagdo (programaticos).

Eventos que ocorrem em grupos de pessoas — surtos ou grupos de eventos (padrao
de intensidade ou frequéncia inesperada em comparagao com a experiéncia comum).
Eventos inesperados ocorridos dentro de 30 dias apds vacinacao.
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Rumores e sinais, ou seja, informacdo sobre possivel causalidade entre um evento
adverso e uma vacina. Normalmente é necessaria a existéncia de mais de uma
notificacdo para que seja gerado um sinal, mas, dependendo da gravidade do evento
e da qualidade da informacdo, pode ser gerado um sinal com apenas uma unica
notificagao

Todos os casos de ESAVI graves deverao ser notificados dentro das primeiras 24 horas
de sua ocorréncia.

As notificacdes deverao primar pela qualidade no preenchimento de todas as variaveis
contidas na ficha de notificagdo/investigagdo utilizando o formulario de notificagdo de
Eventos Adversos Pbés-vacinagao (EAPV) do sistema e-SuUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br/).

Todos os casos de ESAVI grave (EAG) deverdo ser notificados imediatamente aos
enderecos eletronicos: notifica@saude.sp.gov.br e dvimuni@saude.sp.gov.br.

N3o é necessario estabelecer a causalidade para se notificar um ESAVI.

11. Gerenciamento de residuos provenientes da vacinacao

O gerenciamento de residuos de servicos de saiude no ambito do PNI deve estar em
conformidade com as definigdes estabelecidas na Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n.° 222, de 28 de marco de 2018, que dispbe sobre o regulamento técnico para o
gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude e da Resolugdo Conama n.° 358, de 29
de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposicdo final dos Residuos dos
Servicos de Saude (RSS).
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