GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

NOTA TECNICA CONJUNTA N2 33/2025 - SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI

Vitéria, 04 de junho de 2025.

Atualizagdo das orientagdes técnico-operacionais
para a vacinag¢ao contra a MPox

1. CONSIDERAGOES

Considerando que o atual cenario epidemioldgico apresenta queda progressiva no numero de casos em
todo o mundo, incluindo no Brasil;

Considerando que a principal estratégia de contencdo da doenca é a identificacdo de casos e
rastreamento de contatos;

Considerando que dados suficientes relacionados a seguranca e imunogenicidade subsidiaram a
aprovacdo da vacina para uso emergencial com a finalidade de interromper a transmissdo pessoa a
pessoa, em situacdes bem estabelecidas, ndo sendo recomendada a vacinagdo em massa e, em nivel
individual, a vacinacdao ndo deve substituir as demais medidas de protecao conhecidas;

Considerando que ha desabastecimento de doses de vacina a nivel mundial;

Considerando a Nota Técnica N2 033/2023 CGICI/DPNI/SVSA/MS que trata da administracdo
concomitante da vacina Mpox e outras vacinas do Calendario Nacional de Imunizagdes;

Considerando a Nota Técnica N2 03/2025-DATHI/DPNI/CGLAB/SVSA/MS que trata das recomendacdes e
orientacGes sobre o diagndstico de Mpox no territorio nacional, em relacdo ao fluxo de vigilancia
laboratorial e atualizagdo da estratégia de operacionalizagdo da vacinagao;

Considerando a Nota Técnica N2 26/2025-DPNI/SVSA/MS (0047314408) que versa sobre as orientacGes
para registros de doses aplicadas da vacina contra variola simia (atenuada) anteriormente chamada de
Variola Bavarian Nordic (Vacina Mpox).

O Programa Estadual de Imunizagdes, atualiza as estratégias de vacinagdo contra a Mpox com o
objetivo principal de promover protegcao dos individuos com maior risco de evolugao para as formas
graves da doenga, dentro do atual contexto de transmissdo observada no Pais.
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2. OPERACIONALIZACAO

2.1 Populagdo-alvo
A populagdo-alvo para a vacinagao seguira as recomendagdes a seguir:

2.1.1. Vacinagao Pré-Exposicao:

e Populacdo com idade igual ou superior a 18 anos, vivendo com HIV/AIDS (PVHA) com
contagem de linfécitos TCD4 <100, previamente cadastrada nos Centros de Referéncia onde
realizam o acompanhamento;

e Populacdo com idade igual ou superior a 18 anos, vivendo com HIV/AIDS (PVHA) com
contagem de linfécitos TCD4 <200. Sendo a amplia¢ao deste publico, somente com as doses
remanescentes (15 dias antes do vencimento), ja que a vacina possui vencimento de 28 dias

de validade apds o descongelamento.

As regionais de salde deverdo se organizar com os SAE/CTA e os servicos de vacinagdo, com o intuito de

garantir o esquema completo as pessoas da populagdo-alvo da agao.

2.1.2- Vacinagao Pds-Exposicao:
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

recomendag¢des da OMS (Quadro 1).
Critérios de inclusdo para vacinagdo em situacdo de pds-exposicao:

e Ter tido um contato de médio ou alto risco de exposicdo (Quadro 1) com um caso indice
suspeito, provavel ou confirmado para Mpox.
e Ter entre 18 a 49 anos de idade.

e Comparecer ao servico para vacinacao até 4 dias apds a exposicao.

Observagao: A vacinagcao também podera ser realizada até 14 dias da exposicdao, no entanto, nesta
situagdo, espera-se que a efetividade da vacina para prevengao da infeccdo seja reduzida, de tal forma

que o objetivo da vacinac¢ao sera de reduzir o risco de progressao para formas graves.
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Quadro 1 Descricdo do risco de exposicdo e recomendacao para vacinacdo preventiva pos-
exposicao, segundo Organizacdo Mundial da Salude (OMS)

: : INDICACAQ
DESCRIGAO DA EXPOSICAD DE VACINAGAO

POS-EXPOSICAD

RISCO DE

EXPOSICAOD

Exposicdo direta da pele ou membranas mucosas a pele ou secrecoes
respiratdrias de uma pessoa com mpox confirmada, provavel ou suspeita.
seus fluidos corporais (lesdo vesicular ou fluide pustuleso) ou material
potencialmente infeccioso (incluindo vestimentas ou roupas de cama)
sg nao estiver sendo usado EPl adeguado. Isso inclui:

+ [nalacdo de goticulas ou poeira da limpeza de quartos
contaminados.

+ Exposicdo da mucosa devido a respingos de fluidos corporais.

Alto * Contato fisico com alguém que tenha mpox, incluinde contato Sim
diretodurante atividades sexuais. Isso inclui contato presencial,
pele a pele ou boca a pele ou exposicao a fluidos corparais ou
materiaisou objetos contaminados (fomites).

« Mormalmente compartilhando uma residéncia (permanente
ou ocasionalmente) durante o periodo de incubacao
presumido com umapessoa que foidiagnosticadacom mpox,
ouum ferimento penetrante por material perfurocortante
contaminado ou atraves de luvas contaminadas.

Sem contatodireto, mas proximo na mesma salaouespacofisicointerno
Médio com um paciente sintomatico com mpox confirmada, se nao estiver Sim
sendo usado EPI adequado.

« Contato com uma pessoa com mpox confirmada, provavel ou
suspeita ou um local que possa estar contaminado com o virus
da variola dos macacos, usando EPI apropriado e sem quaisquer
wiolacoes conhecidas do uso do EPl e dos procedimentos de

Baixo/ colocacdo e retirada do EPL

minimo
« Contato comunitario, como estar em um local externo com um

caso sintomatico sem proximidade ou contato fisico.

# Menhum contato conhecido com um caso sintomatico
de variola dos macacos nos Gltimaos 21 dias.

Fonte: adaptacao de Vacinas e imunizacdo contra variola dos macacos: orientacdo provisdria. Disponivel em:
https./firis paho.org/bitstream/handle/10665.2 /56482 /OPASWEBRAPHEMonkeypox2 20031 _por.pd?sequence=1&isAllo
wed=y#~text=0%2 Oobjetivo¥20geral¥%20da%:2 Oresposta macacos¥%20ondeh2 Oelah2 Destejath2 Docormendo %20

2.2 Imunizante: Vacina contra variola simia (atenuada), anteriormente chamada de Variola
Bavarian Nordic (Vacina Mpox). E uma vacina viva atenuada, indicada para uso em adultos com idade
igual ou superior a 18 anos, considerados de alto risco para infec¢do por variola ou variola dos macacos

(Quadro 2).
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Quadro 2: Especificagbes técnicas da Vacina contra variola simia (atenuada).

Apresentagao Frasco monodose
Dilui¢do NAO DILUIR
Volume de aplicacdo por dose 0,5ml
Tempo de armazenamento em camara de refrigeragdo na temperatura entre

+22C a +82C 4 semanas
Tamanho da embalagem 20 frascos

Esquema: O esquema de vacinacdo é de 2 doses (0,5 ml cada) da vacina contra variola simia (atenuada), de
administracdo subcutanea (preferencialmente deltoide), com 4 semanas de intervalo (28 dias) entre as
doses. Cabe destacar que a vacina tem indicacdo de duas doses para completar o esquema vacinal.
Portanto, os servigos de vacinagdo deverdao garantir o esquema completo as pessoas da populagdo-alvo da

acao.

Fornecimento, conservagdo e validade: A vacina contra variola simia (atenuada) é fornecida em
embalagens com 20 frascos, dose uUnica (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 a +2°C a +8°C, por até 4 semanas, ndo devendo ser recongelada.

Preparag¢ao e administragao da vacina: Certifique se a vacina esta descongelada e mantida na temperatura
entre +2°C a +8°C. Quando descongelada, a vacina contra variola simia (atenuada) é uma suspensdo leitosa,
amarela clara a branca pdlida. Deve ser inspecionada visualmente quanto a presenca de particulas e
descoloragdao antes da administragao, sempre que a solu¢ao e o recipiente permitirem. Nao deve ser

administrada se qualquer uma dessas condicbes ocorrer.

Homogenize o frasco suavemente antes de usar, por pelo menos 30 segundos. Retire uma dose de 0,5 ml
com uma seringa estéril para injecdo. Administre a vacina contra variola simia (atenuada) por via
subcutanea, de acordo com as recomendagdes neste documento, preferencialmente na parte superior do

braco (deltoide).
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Poderao ser utilizadas para aplicacao, seringas e agulhas com as seguintes especificacdes:
e Seringa estéril de plastico descartavel (1,0 ml e 3,0 ml);

e Agulhas descartaveis de uso subcutdneo (26G x 1/2 — 0,45 x 13 mm e 13x3,8).

3. ESTRATEGIAS DE VACINACAO

A estratégia de vacinagdo contra Mpox na profilaxia pré e pds-exposicdao, na populacdo descrita neste
documento, serd desenvolvida conjuntamente entre o PEl, o Programa Estadual IST/AIDS e as Referéncias
Regionais em Imuniza¢do, contando com a estrutura logistica das Redes de Frio estadual e regionais. Os
servicos de referéncia para realizacdao da vacinagdo serao identificados, contando com a estrutura logistica
da Rede de Frio de forma articulada com os servicos ambulatoriais especializados em IST/AIDS. A vacinagado
se dard conforme a disponibilidade de doses da vacina e de acordo com a liberacdao para uso emergencial

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Recomenda-se o cadastro prévio para vacinacdo da populagdo que vive com IST/AIDS com a contagem de
CD4 menor que 100 nos Centros de Referéncia onde ja realizam o acompanhamento, posteriormente os
Centros irdo direcionar os cadastrados para a realizacdo da vacina¢dao conforme marcacdo. Para evitar
perda de doses, deverad ocorrer a ampliagao deste puliblico com as doses remanescentes (15 dias apds a
data marcada para a imuniza¢do) devido ao vencimento préximo em consequéncia ao descongelamento
da vacina, que é de 28 dias. Nesta ampliacdo deve-se considerar a vacina¢cdo de pessoas vivendo com
HIV/aids com CD4 menor que 200 células, usuarios de PrEP e técnicos de laboratérios que manipulam

amostras de Mpox.

3.1 Pré-exposicao

Para a vacinagdo em pré-exposicdo das pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA), havera a articulagdo com os
servicos de atendimento a esta populacdo e a realizacdo de busca das pessoas nessas condicdes nos
Sistemas de Informacdo utilizados de rotina por equipes assistenciais responsaveis pelo seguimento clinico,
e/ou gestores de coordenagGes municipais e estaduais de HIV/IST; respectivamente, sistema LAUDO

(https://laudo.aids.gov.br) e Sistema de Monitoramento Clinico de PVHA (SIMC — https://simc.aids.gov.br).

A vacinacao desses pacientes identificados ocorrera mediante agendamento, a ser articulado pela equipe

dos Centros de Testagem e Acolhimento (CTA’s). A vacinac¢do ocorrera em unidades especificas de CTA’s, em
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articulagdo com as Referéncias Regionais em Imunizacdo . Ressalta-se que pode haver a introducdao de

novos pontos de vacinagao, caso seja identificada a necessidade durante as articulagdes.

Foi encaminhado ao Espirito Santo o quantitativo de 404 doses para imunizar a populagdo-alvo com
indicacao de pré-exposi¢ao. Foram identificados 156 pacientes com contagem de linfocitos T CD4 < 100

sendo estes priorizados, conforme critérios elencados no item 2.1.1.

A depender do andamento da vacinacdo e da demanda local, o envio de remessas adicionais sera solicitado
ao Ministério da Saude, visando a continuidade da estratégia até que tenha sido utilizado todo o estoque

disponivel para a vacinagao.

3.2 Pés-exposicao

Para a vacinacdo pds-exposicao havera a necessidade de articulacdo préxima com a vigilancia dos casos de
Mpox e monitoramento de contatos, promovendo-se uma busca ativa de casos e contatos, e o
encaminhamento para vacinacdo em tempo oportuno. Cabe destacar que a maior efetividade da estratégia
pds-exposicdo se da nos 4 (quatro) primeiros dias apds a exposicdo. Para esta estratégia serdo
encaminhadas doses de vacina visando a criacdo de um estoque estratégico para os municipios que tenham

tido circulagdo do virus nas ultimas 12 semanas, definido como 10 ou mais casos nas uUltimas 12 semanas.

Neste momento, o Espirito Santo ndo possui nenhum municipio com estas caracteristicas e, portanto, ndo

possui estoque estratégico.

4. REGISTRO NO SISTEMA DE INFORMACAO

0] registro devera ser nominal no Sistema Vacina e Confia
(https://www.vacinaeconfia.saude.es.gov.br/gerenciamento) e dar-se-a com a apresentacdo do Cadastro de
Pessoa Fisica (CPF) ou Cartdo Nacional de Saude (CNS) do cidaddo. Esses dados serdo enviados a base

nacional da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

O PEI, oportunamente, reforca a importancia do registro das doses aplicadas em tempo real no referido
Sistema, entretanto para as a¢des extramuros, essas doses deverao ser digitadas no Sistema em até 48
horas conforme orientacdo do Ministério da Saude. E importante ressaltar que a qualidade e a

fidedignidade de um indicador estdao diretamente relacionadas com a qualidade dos dados coletados.
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Na carteira de vacinagao fisica, considerando o espaco reduzido para escrita, o registro devera ser feito

utilizando o nome do imunobioldgico ou a sigla, constando ainda a data da aplicacdo, a dose, o nimero do

lote, o fabricante, nome do vacinador, identificacdo do estabelecimento e a data da préxima dose, se

houver, conforme RDC Anvisa n2197/2017.

Considerando a PORTARIA CONJUNTA SAES/SVSA/SEIDIGI N2 25, DE 27 DE NOVEMBRO DE

2023, o PEI

reitera a necessidade de registrar a via de administracdo e o local de aplicagdo do imunobioldgico.

Ressalta-se que todas as unidades de saiude devem estar cadastradas no Sistema de
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (SCNES), conforme a Portaria no
1.883, de 4 de novembro de 2018, e que todo trabalhador de saide deve estar
cadastrado nesse sistema em relagdo ao estabelecimento de satde.

-

Tabela 1: Registro de doses da vacina contra variola simia (atenuada) para populagao elegivel.

Imunobioldgic Situacdo Estratégia Grupo de atendimento
o

Dose

Vacinacdo em pré-exposicao
das pessoas >18 anos
vivendo com HIV/aids Intensificacao Imunocomprometidos
(PVHA) com CD4<100

células

12 Dose (D1)
22 Dose (D2)

Vacinacdo em pré-exposicdo
com doses remanescentes™ L )
Intensificagdo Imunocomprometidos
em pessoas >18 anos com

Vacina contra HIV/aids CD4<200

12 Dose (D1)
22 Dose (D2)
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Vacina contra
variola simia
(atenuada)

Vacinacdo pés-exposicdo em
pessoas de 18 a 49 anos de Bloqueio Faixa Etaria
idade

12 Dose (D1)
22 Dose (D2

*Para evitar perda de doses, devera ocorrer a ampliacdo deste publico com as doses remanescentes (15 dias apds a data marcada
para a imunizacdo) devido ao vencimento préximo em consequéncia ao descongelamento da vacina, que é de 28 dias.

5. FARMACOVIGILANCIA

As orientagdes referentes a essa vacina devem seguir as recomendacgdes prévias para as outras vacinas.
Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de casos, estabelecidas no Manual
de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagao, deverao ser notificados, seguindo o fluxo

estabelecido pelo PNI. O sistema para notificacdo serda o e-SUS Notifica, disponivel no link

https://notifica.saude.gov.br/.

5.1 Contraindica¢Ges a administra¢ao da vacina:

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

5.2 Precaugoes:
5.2.1 Reagoes de Hipersensibilidade a Componentes da Vacina:
e Historia de reacdo alérgica grave apds o uso de gentamicina ou ciprofloxacino; OU
e Histdria 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 avalia¢do individualizada de risco vs beneficio, com a possibilidade de
realizar a vacinacdo sob observacao por 30 min em ambiente com capacidade de atendimento de reacdes

alérgicas graves.

5.2.2 Gestantes e lactantes: N3o existem dados de seguranca da vacina Variola Bavarian Nordic nesta
populacdo. No entanto é uma vacina contendo virus ndo replicante e estudos em animais nao
demonstraram toxicidade ao feto. Desta forma é considerada segura e pode ser realizada com precaucdo,
em decisdo conjunta entre o os profissionais de saude de referéncia no territdrio e a gestante ou lactante,
guando a gestante tiver exposic¢do classificada como de alto risco, considerando a relagao risco vs beneficio

no contexto dos riscos da infeccdo Mpox durante a gestacdo. Em paises endémicos, as complicacbes da
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doengca em gestantes incluem abortamento espontdaneo, morte fetal intrauterina e transmissao vertical,

independente do periodo gestacional.

5.2.3 Doengas febris agudas: Individuos com quadros leves como resfriados comuns poderao ser vacinados.
Como precaucgao, aqueles com doengas febris agudas deverao idealmente aguardar a recuperagdo para

realizar a vacinagao.

5.2.4 Administracdo Simultdnea com Outras Vacinas: A vacina Mpox poderd ser administrada
simultaneamente com outras vacinas, exceto com as vacinas COVID-19. A vacina Mpox também pode ser
administrada a pessoas que receberam recentemente uma ou mais vacinas inativadas ou atenuadas.

Ao realizar a administracdo simultanea de diferentes vacinas o profissional de saude devera estar atento
para as diferentes vias de administracdo de cada vacina (oral, intradérmica, subcutadnea ou intramuscular).
Idealmente, cada vacina deve ser administrada em um grupo muscular diferente. Caso seja necessario, é
possivel a administracdo de mais de uma vacina em um mesmo grupo muscular, respeitando-se a distancia

de 2,5 cm entre uma vacina e outra, para permitir diferenciar eventuais eventos adversos locais.

Pessoas que anteriormente receberam a vacina COVID-19 podem receber a vacina Mpox sem um intervalo

minimo entre as vacinas.

Aqueles que receberam anteriormente a vacina Mpox, recomenda-se esperar um intervalo minimo de 4
semanas antes de receber a vacina COVID-19 (Pfizer-BioNTech) devido ao risco observado de miocardite e
pericardite apds o recebimento da vacina COVID-19 (Pfizer-BioNTech) e ao risco desconhecido de

miocardite e pericardite apds a administracdo a vacina Mpox.

ATENGAO!

N3o devem ser vacinadas pessoas que ja tenham sido previamente diagnosticadas com Mpox e/ou
gue apresentem lesGes de pele compativeis com diagndstico clinico da doenca no momento do
atendimento.

6. CONSIDERAGOES FINAIS
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Fica orientada a vacinagao contra a Mpox com o objetivo principal de promover prote¢do dos individuos
com maior risco de evolucdo para as formas graves da doenca, dentro do atual contexto de transmissdo

observada no Pais.

A vacinagdo pré-exposicdo serd direcionada para Pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA). A estratégia de
vacinagdo contra Mpox na profilaxia pré e pds-exposicao, na populagao descrita neste documento, sera
desenvolvida conjuntamente entre o PEl, o Programa Estadual IST/Aids e as referéncias regionais em
imunizagdo. A vacinagdo das pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) ocorrera mediante agendamento, em

unidades especificas de CTA’s, em articulagao com as Referéncias Regionais em Imunizagao.
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