GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

NOTA TECNICA N2 11/2023 - SESA/SSVS/GEVS/PEI

Vitdria, 30 de margo de 2023.

Orientagdes técnico-operacionais para a vacinacao
contra a MPox
1- CONSIDERACOES

Considerando que o atual cendrio 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
aprovacao da vacina para uso emergencial com a finalidade de interromper a transmissdo pessoa a pessoa,
em situacdes bem estabelecidas, ndo sendo recomendada a vacinacdo em massa e, em nivel individual, a
vacinac¢do ndo deve substituir as demais medidas de prote¢do conhecidas; e

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

O Programa Estadual de ImunizagGes, orienta a estratégia de vacinagdo contra a Mpox com o objetivo
principal de promover protecdo dos individuos com maior risco de evolugdo para as formas graves da

doenga, dentro do atual contexto de transmissdo observada no Pais.

2- OPERACIONALIZACAO
2.1 Populagdo-alvo

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

2.1.1 Vacinagdo Pré-Exposicao:

® Pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA): homens cisgéneros, travestis e mulheres transexuais;
com idade igual ou superior a 18 anos; e com status imunoldgico identificado pela contagem de
linfécitos T CD4 inferior a 200 células nos ultimos seis meses.

¢ Profissionais de laboratério que trabalham diretamente com Orthopoxvirus em laboratérios

com nivel de biosseguranca 2 (NB-2), de 18 a 49 anos de idade.

2.1.2 Vacinagdo Pds-Exposi¢ao:
e Pessoas que tiveram contato direto com fluidos e secre¢des corporais de pessoas suspeitas,
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provaveis ou confirmadas para Mpox, cuja exposicdo seja classificada como de alto ou médio

risco, conforme recomendag¢des da OMS (Quadro 1).

Critérios de inclusdo para vacinagao em situa¢ao de pds-exposigcao:

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

¢ Ter entre 18 a 49 anos de idade.

e Comparecer ao servigo para vacinagao até 4 dias apds a exposig¢ao.

Obs.: a vacinagao também podera ser realizada até 14 dias da exposi¢ao, no entanto, nesta situagao,
espera-se que a efetividade da vacina para prevencao da infeccdo seja reduzida, de tal forma que o
objetivo da vacinac¢do sera de reduzir o risco de progressdo para formas graves;

Quadro 1 Descricdo do risco de exposicao e recomendacao para vacinacao preventiva pos-
aexposicac, segundo Organizacao Mundial da Sadde (OMS)

BEEE DE INDICACAD

DESCRICAD DA EXPOSICAD DE W ACTMACAD

EXPOSICAD POS-EXPOSICAD

Exposicio direta da pele ou membranas mucosas & pele ou secrecies
respiratdrias de uma pessoa com mpox confimmada, provavel ou suspeita.
seus fluides corporais (lesdo vesicular au fluide pustulaso | ou material
potencialment: infeccioso (incluindo westimentas ouw roupas de camal
se ndo estiver sendo usado EPl adeguado. lsso inc bui:

= Inalacio de goticulas ou poeira da limpeza de guartos
contaminados

= Exposicao da mucosa devido a respingos de fluidos comporais.

Alto = Contate fisico com alguém que tenha mpox, incluindo contato Sim
direto durante atividades sexuais. |sso inchui contato presencial.
pele a pele ou boca a pele ou exposicdo a fluidos corporais au
materiaisou objetos contaminados (fdmites L

=  MHormalmente compartilhando uma residéncia (permanente
au ocaskonalmentes ) durante o periodo de incubacio
presumido com umapessea que foi diagnosticada com mpo,
auurm feriments penetrante por material perfuracortante
contaminado ou através de luvas contaminsdas.

Semcontato direto, mas préximo na mesma sala ouespaco fisico interno
Médio com um paciente sintomatico com mpox confirmada, se néo estiver Sim
sendo usado EP adequado.

= Contato com uma pessoa com mpox confirmada, provdavel ou
suspeita ou um local que possa estar contamimado corm o wirus
da variela dos macacaos, usando EP| apropriado & sem guaisquer
wiolagibes conhecidas do uso do EP| e dos procedimentos de
Baixa/ cobecacdo e retirada do EPIL -
e « Contato comunitdrio, como estar em wm local externo corm wem
cass sintomatico sem proximidade ou contato fisico.

. Henhum contato conhecide com um caso sintormatico
de variela dos macacos nos dltimeos 21 dias.
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2.2 Imunizante: Vacina Variola Bavarian Nordic. E uma vacina viva, indicada para uso em adultos com
idade igual ou superior a 18 anos, considerados de alto risco para infec¢ao por variola ou variola dos

macacos.

Quadro 2: Especificacdes técnicas vacina Variola Bavarian Nordic.

Formulacdo Frasco monodose
Diluigdo NAO DILUIR
Volume de aplicacdo por dose 0,5ml

Tempo de armazenamento em camara de 4 semanas

refrigeracdo (de +22C a +82C)

Tamanho da embalagem 20 frascos

2.2.1 - Esquema: O esquema de vacinacdo é de 2 doses (0,5 ml cada) da vacina Variola Bavarian
Nordic, 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 vacina¢do deverdo garantir o esquema completo as pessoas da populagdo-alvo da

acao.

2.2.2 - Fornecimento, conservacdo e validade: A vacina Variola Bavarian Nordic é fornecida em
embalagens com 20 frascos, dose Unica (0,5 ml). Deve ser mantida congelada entre - 25 °Ce - 15 °C e
conservada na embalagem de origem para proteger da luz. Uma vez descongelada, a vacina deve ser

mantidaa+ 2 °Ca+ 8 °C, por até 4 semanas, nao devendo ser recongelada.

2.2.3 - Preparagao e administragao da vacina: Certifique se a vacina esta descongelada e mantida na
temperatura entre + 2 °C a + 8 °C. Quando descongelada, a vacina Variola Bavarian Nordic é uma suspensao
leitosa, amarela clara a branca palida. Deve ser inspecionada visualmente quanto a presenca de particulas
e descoloragdo antes da administracdo, sempre que a solu¢do e o recipiente permitirem. Nao deve ser

administrada se qualquer uma dessas condi¢des 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 Variola Bavarian Nordic por via
subcutanea, de acordo com as recomendacGes neste documento, preferencialmente na parte superior do

braco (deltoide).
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Poderao ser utilizadas para aplicacdo, seringas e agulhas com as seguintes especificacdes:

e Seringa estéril de plastico descartavel (de 1,0 ml e 3,0 ml).

¢ Agulhas descartaveis de uso subcutdneo (26 Gx1/2 —0,45x13 mm e 13x3,8).

2.3 Estratégias de Vacinacao

A estratégia de vacinacdo contra Mpox na profilaxia pré e pds-exposi¢cdo, na populacdo
descrita neste documento, serd desenvolvida conjuntamente entre o PEl, o Programa Estadual
IST/Aids e as referéncias regionais em imunizagdo, contando com a estrutura logistica das Redes de
Frio estadual e regionais. Os servicos de referéncia para realizacdo da vacinacdo serdo identificados,
contando com a estrutura logistica da Rede de Frio de forma articulada com os servicos
ambulatoriais especializados em HIV/aids. 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).

2.3.1 Pré-exposicao

Para a vacinacdo em pré-exposi¢do das pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) e com CD4 <
200 nos ultimos 6 (seis) meses, havera a articulagdo com os servicos de atendimento a esta
populagdo e a realizagdo de busca das pessoas nessas condigdes nos Sistemas de Informacgao
utilizados de rotina por equipes assistenciais responsaveis pelo seguimento clinico, e/ou gestores
de coordenagdes 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 vacinacdo desses pacientes identificados ocorrerd mediante agendamento, a ser
articulado pela equipe dos Centros de Testagem e Acolhimento (CTA’s). A vacinagdo ocorrerd em
unidades especificas de CTA’s, em articulagdo com as Referéncias Regionais em Imunizagdo.

Inicialmente, foram elegidos 5 pontos de vacinagao, a saber:

o CTA’s com sala de vacina: Vila Velha e Sdo Mateus

o CTA’s sem sala de vacina: Vitdria, Nova Venécia e Cachoeiro de Itapemirim

Ressalta-se que pode haver a introdugdo de novos pontos de vacinagdo, caso seja
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identificada a necessidade durante as articulagdes.

Inicialmente, foi encaminhado ao Espirito Santo o quantitativo suficiente para vacinar 50%
da populagdo-alvo da vacinagdo pré-exposicdao (260 doses). Foram identificados 216 pacientes
elegiveis pelos critérios, sendo que, num primeiro momento, serao priorizados os pacientes com

menor contagem de linfécitos T CDA4.

A depender do andamento da vacinagdo e da demanda local, o envio de remessas adicionais
serd solicitado ao Ministério da Saude, visando a continuidade da estratégia até que tenha sido

utilizado todo o estoque disponivel para vacinacao.

Com relacdo a vacinacdo dos profissionais de laboratério que trabalham em nivel de
biosseguranca 2 (NB-2), essa sera realziada mediante articulagcdo préxima com os Laboratdrios de
Referéncia, promovendo a busca ativa de profissionais elegiveis a vacinacdo, bem como a
definicdo de documentos que comprove a atuacdo em NB-2. Para esta estratégia serdo
encaminhadas doses de vacina visando a administracdo nesse grupo especifico. No Espirito Santo,
conforme indicado pela Coordenagdo Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB), serdo

contemplado 30 profissionais.

2.3.2 Pés-exposigdo

Para a vacinagdo pds-exposicdo havera a necessidade de articulagdo préoxima com a
vigilancia dos casos de Mpox e monitoramento de contatos, promovendo-se uma busca ativa de
casos e contatos, e o encaminhamento para vacinagdo em tempo oportuno. Cabe destacar que a
maior efetividade da estratégia pds-exposicdo se da nos 4 (quatro) primeiros dias apds a exposic¢ao.
Para esta estratégia serdo encaminhadas doses de vacina visando a criagdo de um estoque
estratégico para os municipios que tenham tido circulagao do virus nas ultimas 12 semanas, definido
como 10 ou mais casos nas Ultimas 12 semanas.

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

e, portanto, ndo possui estoque estratégico.

3- REGISTRO NO SISTEMA DE INFORMACAO

A nomenclatura a ser utilizada para fins de registro no Sistema Vacina e Confia ES
(https://www.vacinaeconfia.es.gov.br/gerenciamento) devera ser 12 dose e 22 dose. Reforgamos a
importancia do registro das doses aplicadas em tempo real no Sistema referido; entretanto para as

acGes extramuros, essas doses deverdo ser digitadas no Sistema em até 48 horas conforme
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orientagdo do Ministério da Saude. E importante ressaltar que a qualidade e a fidedignidade de um

indicador estdo diretamente relacionadas com a qualidade dos dados coletados.

Vacinagdo em pré-exposi¢ido das pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA):
Estratégia Vacinal: Campanha

Imunobiolégico: Vacina Variola Bavarian Nordic - Bavarian Nordic AS
Grupo de atendimento: Imunocomprometidos

Dose: 12 dose e 22 dose

Vacinagao em pré-exposi¢ao Profissionais de laboratoérios de 18 a 49 anos de idade:
Estratégia Vacinal: Campanha

Imunobiolégico: Vacina Variola Bavarian Nordic - Bavarian Nordic AS

Categoria de atendimento: Trabalhadores da Saude

Grupo: Bidlogo; Biomédico; Enfermeiro; Farmacéutico; Funciondrio do Sistema Funerario que tenha
contato com cadaveres potencialmente contaminados; Médico; Médico Veterindrio; Profissionais e
Auxiliares de limpeza; Recepcionista; Técnico de Enfermagem; Auxiliares de Enfermagem;
Académicnos/estudantes em estagio em estabelecimento de satde; Outros

Dose: 12 dose e 22 dose

Vacinagdo pos-exposi¢do em pessoas de 18 a 49 anos de idade:
Estratégia Vacinal: Campanha

Imunobiolégico: Vacina Variola Bavarian Nordic - Bavarian Nordic AS
Grupo de atendimento: Faixa etdria

Dose: 12 dose e 22 dose

4- FARMACOVIGILANCIA

As orientacGes referentes a essa vacina devem seguir as recomendagdes 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 Pés-Vacinagdo, deverao ser notificados, seguindo
o fluxo estabelecido pelo PNI. O sistema para notificagdo sera o e-SUS Notifica, disponivel no link

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

4.1- Contraindica¢Ges a administragdo da vacina:

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

vacina.

4.2- Precaugoes:
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4.2.1 - Reagles de Hipersensibilidade a Componentes da Vacina:

¢ Histdria de reacao alérgica grave apds o uso de gentamicina ou ciprofloxacino; OU
¢ Histdria de reacdo alérgica grave a proteina do ovo ou da galinha e que nao esteja fazendo uso de

nenhum produto contendo proteina do ovo e galinha.

Nestes casos sera necessaria uma avaliacao individualizada de risco vs beneficio, com a possibilidade
de realizar a vacinagao sob observacao por 30 min em ambiente com capacidade de atendimento de reagbes

alérgicas graves.

4.2.2 - Gestantes e lactantes: N3ao existem dados de seguranca da vacina Variola Bavarian Nordic
nesta populacdo. No entanto é uma vacina contendo virus ndo replicante e estudos em animais ndo
demonstraram toxicidade ao feto. Desta forma é considerada segura e pode ser realizada com precaugao,
em decisdo conjunta entre o os profissionais de salde de referéncia no territério e a gestante ou lactante,
guando a gestante tiver exposic¢ao classificada como de alto risco, considerando a relacdo risco vs beneficio
no contexto dos riscos da infeccdo Mpox durante a gestacdo. Em paises endémicos, as complicacdes da
doenca em gestantes incluem abortamento espontaneo, morte fetal intrauterina e transmissao vertical,
independente do periodo gestacional.

4.2.3 - Doengas febris agudas: Individuos com quadros leves como resfriados comuns poderado ser
vacinados. Como precaucdo, aqueles com doencas febris agudas deverdo idealmente aguardar a
recuperacao para realizar a vacinagao.

4.2.4 - Administragdo Simultianea com Outras Vacinas: Considerando a auséncia de estudos de
coadministracdo, além de ndo constar informacdes sobre a simultaneidade de vacinas, neste momento ndo
se recomenda a administragcdo simultanea da vacina Variola Bavarian Nordic com outras vacinas. Na
vacinagdo pré-exposi¢cdo, recomenda-se um intervalo de 30 (trinta) dias com qualquer vacina previamente
administrada. Em situagdo de pds-exposicao, cujo principal objetivo é bloqueio da transmissdo, recomenda-
se que a vacinagao contra a Mpox seja realizada, independente da administragao prévia de qualquer

imunobioldgico.

ATENCAO
N3o devem ser vacinados pessoas que ja tenham sido previamente diagnosticados com Mpox e/ou que
apresentem lesGes de pele compativeis com diagndstico clinico da doen¢ga no momento do

atendimento.

5—- CONSIDERACOES FINAIS
Fica orientada a vacinagdo contra a Mpox com o objetivo principal de promover protecao dos individuos
com maior risco de evolucdo para as formas graves da doenga, dentro do atual contexto de transmissdo

observada no Pais.
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A vacinacdo pré-exposicdo sera direcionada para Pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) e algumas
caracteristicas especificas e para Profissionais de laboratdrio que trabalham em nivel de biosseguranca 2 (NB-
2). A estratégia de vacinacdo contra Mpox na profilaxia pré e pds-exposicdo, na populacdo descrita neste
documento, serd desenvolvida conjuntamente entre o PEl, o Programa Estadual IST/Aids e as referéncias
regionais em imunizacdo. A vacinacdo das pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) ocorrerd mediante

agendamento, em unidades especificas de CTA's, em articulacdo com as Referéncias Regionais em Imunizacao.
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