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1. INTRODUGAO

O mpox virus é um Orthopoxvirus causador de doenca 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 deteccgao viral em animais como roedores em geral
(esquilos, ratos e ratazanas), diferentes espécies de macacos, entre outros. Cabe destacar
que, apesar do home, os primatas hdo humanos (macacos) nao sao reservatorios do virus e,
como os humanos, também podem ser acometidos pela doenca.

O periodo de incubacao da doenca pode durar de 5 a 21 dias e 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 também por meio de objetos contaminados.
Dentre os sinais e sintomas, os mais frequentes sao febre, erupgdes corporais que evoluem
de maculas a pustulas num periodo entre duas a quatro semanas e edema de ganglios
linfaticos.

Em 7 de maio de 2022, foi detectada a ocorréncia de caso confirmado de mpox no Reino
Unido. No dia 20 de maio, a Organizacao Mundial de Saude (OMS) emitiu alerta sobre
o0 aumento de casos confirmados da doengca em paises nao endémicos: Australia, Bélgica,
Canad3, Franga, Alemanha, Italia, Portugal, Espanha, Suécia, Reino Unido e Estados Unidos.

No Brasil, o Ministério da Saude (MS), por meio da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS),
ativou a Sala de Situacao de mpox em 23 de maio de 2022, com o objetivo de divulgar de
maneira rapida e eficaz as orientagoes para resposta ao evento de saude publica de possiveis
casos de mpox, bem como direcionar as agcoes de vigilancia em saude, quanto a definicao
de caso, processo de notificagao, fluxo laboratorial, fluxo assistencial e investigacao
epidemiolégica no Pais.

Em julho de 2022, com mais de 16 mil casos da doenca notificados em 75 paises,
a Organizacao Mundial da Saude declarou a mpox como uma Emergéncia de Saude Publica
de Importancia Internacional (ESPII). Apesar da classificacao de risco moderado em todas as
regides do mundo, a doenca se espalhou rapidamente, por novos meios de transmissao que
precisam ainda ser melhor compreendidos e que atenderam aos critérios do Regulamento
Sanitario Internacional (RSI).

No mesmo periodo, o Ministério da Saude (MS) mobilizou o Centro de Operacoes de
Emergéncia em Saude Publica Nacional (COE) mpox, objetivando realizar resposta
coordenada frente a doenca no Pais, fortalecendo a vigilancia e adotando medidas de
prevencao e controle para a contencao da emergéncia nas trés esferas de gestao.

Com base nos riscos e beneficios ora conhecidos, a Organizacao Mundial da Saude (OMS)
reforca que as principais estratégias para controle da propagacao da doenca, especialmente
a transmissao pessoa a pessoa, deve incluir o estabelecimento de medidas em termos de
salde publica que envolvam uma vigilancia robusta, acompanhamento de contatos,
isolamento de casos e assisténcia.
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No que diz respeito as intervengcdes farmacéuticas disponiveis para tratamento e a
prevencao da doenca, existem antivirais, restritos a casos clinicos especiais, e vacinas,
indicadas para uso pré e pos-exposicao. Embora ainda se tenha informacdes cientificas
limitadas acerca da eficacia das vacinas disponiveis, dados suficientes relacionados a
seguranc¢a e imunogenicidade subsidiaram a aprovacao da vacina MVA-BN Jynneos para uso
emergencial com a finalidade de interromper a transmissao pessoa a pessoa, em situacoes
bem estabelecidas, ndo sendo recomendada a vacinacdo em massa. Em nivel individual,
a vacinac¢ao nao deve substituir as demais medidas de proteg¢ao conhecidas.

Ademais, considerando o panorama epidemiolégico da infeccdao por mpox, com
persisténcia de casos confirmados no territério brasileiro e, apesar de tendéncia decrescente
no mundo inteiro, a frequéncia de ébitos e a ocorréncia de morbimortalidade sao maiores
entre as pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA), em especial naguelas com status
imunoldégico de contagem de linfécitos T CD4 inferior a 200 células. O mais recente alerta
do Centro de Controle de Doencgas dos Estados Unidos (CDC), de 29 de setembro de 2022,
reforcou a importdncia do monitoramento e intervengbes preventivas entre
imunocomprometidos (por HIV e outros agravos) devido as manifestacdes graves nesse
perfil clinico.

O Ministério da Saude adquiriu 49 mil doses da vacina MVA-BN Jynneos Mpox. Dessas,
46 mil doses estdo a disposicao do Programa Nacional de Imunizagcdes para uso nha
populacado, obedecendo a liberacao para uso emergencial pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa), RDC n.° 747/2022, aprovada ha 15° Reunido Extraordinaria
Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa, em 25 de agosto de 2022 e com extensao de prazo
para uso deliberado pelo voto n.° 46/2023/SEI/DIRE2/Anvisa do dia 17 de fevereiro de 2023.

Diante do exposto e, considerando as recomendac¢oes dos 6rgaos reguladores nacionais
e internacionais, o presente informe técnico visa orientar sobre a vacinagao contra a
mpox ha profilaxia pré e pés-exposi¢do, conforme situacdes e populacdes descritas
neste documento.

7 GOVERNO FEDERAL

SUSIL MINISTERIO DA ‘ rl
GOV.BR/SAUDE 000 minsaude o] SAUDE ‘- - -

UNIAC E RECONSTRUGAO



2. SITUAGCAO EPIDEMIOLOGICA DA MPOX 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 exclusodes (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%)

m
Fonte: COE mpox hacional, 18/2/2023.

Figura1Fluxograma de classificacdo das notificagées 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 hacional, 18/2/2023.

Figura 2 Casos confirmados e provaveis de mpox, segundo data de inicio dos sintomas, 1° de
junho a 18 de fevereiro de 2023, Brasil

8 GOVERNO FEDERAL

SUS‘ MINISTERIO DA “ rl
GOV.BR/SAUDE 000 minsaude [ | EAlnx A |

UNIAC E RECONSTRUGAD



Os casos confirmados e provaveis sao predominantemente do sexo masculino, 9.660
(90,79%), raca/cor autodeclarada negra e branca, respectivamente, 4.489 (42,19%) e 4.388
(42,24%) (Tabela 1). 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%) (Figura 3).

Tabela 1 Casos confirmados e provaveis de mpox, segundo sexo de nascimento e raca/cor,
até 18/2/2023, Brasil

VARIAVEIS SOCIODEMOGRAFICAS ‘ N (%)
Sexo de nascimento
Masculino 9.660 (90,79)
Feminino 957 (8,99)
Intersexo 5(0,05)
Sem informagao 18 (0.17)
Raca/cor
Negra 4.489 (42,19)
Branca 4.388 (41,24)
Amarela 230 (2,16)
Indigena 16 (0,15)
Sem informacgao 1.517 (14,26)

Fonte: COE mpox hacional, 18/2/2023.

60+ 78 Il 45
50-59 345 R 77
o 4049 1605 [N 155
% 3039 4017 [ T 190
2 1829 3330 [ 204 .
B H Feminino
15-17 so | 43
B Masculino
10-14 sa || 43
59 49 || 40
0-4 64 1 70
4500 4000 3500 3000 2500 2000 1500 1000 500 500 1000

Sexo e numero de casos

Fonte: COE mpox hacional, 18/2/2023.
*Quantitativo referente somente aos casos confirmados e provaveis do sexo masculino ou feminino, ndo analisando
os dados de intersexo ou sem informagao.

Figura 3 Casos confirmados e provaveis de mpox, segundo faixa etdria e sexo de nascimento*,
até 18 de fevereiro de 2023, Brasil
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Considerando a Regidao 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 Regiao 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 (Figura 4). No periodo, foram
registrados 15 6bitos com uma letalidade de 0,14% no Pais.

Incidéncia de casos confirmados e provaveis
[1<1,0

CJ1,1-30

[31-50

B s51-70

| WAl

0 200 400 km
[ |

Fonte: COE mpox hacional, 18/2/2023.

Figura 4 Incidéncia de casos confirmados e provaveis de mpox, segundo Regido de
residéncia, até 18 de fevereiro de 2023, Brasil
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3. OBJETIVOS DA VACINAGAO

Considerando 1) que o atual cendrio epidemiolégico apresenta queda progressiva
no numero de casos em todo o mundo, incluindo no Brasil; 2) que a principal estratégia
de contencao da doenca é a identificacao 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 prote¢dao dos individuos com maior risco de evolugcao para
as formas graves da doenca, dentro do atual contexto de transmissao observada no Pais.

Os objetivos secundarios sao 1) a protecao de individuos que tiveram contatos de médio
e alto risco de transmissdao com casos suspeitos e/ou confirmados para mpox, dentro de uma
estratégia ampla de rastreamento de casos e contatos, contribuindo para interrupcao das
cadeias de transmissao no Pais; 2) a protecao dos profissionais de laboratério com maior
risco de exposicao aos Orthopoxvirus.
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4. POPULAGCAO-ALVO

A populacao-alvo para a vacinacao seguira as recomendacoes a seguir:

+ VACINAGAO PRE-EXPOSICAO:

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

e Profissionais de Ilaboratério que trabalham diretamente com
Orthopoxvirus em laboratérios com nivel de biosseguranca 3 (NB-3),
de 18 a 49 anos de idade.

+ POS-EXPOSICAO: pessoas que tiveram contato direto com fluidos e secrecdes
corporais de pessoas suspeitas, provaveis ou confirmadas para mpox, cuja
exposicdo seja classificada como de alto ou médio risco, conforme
recomendac¢oes da OMS (Quadro 1).

Critérios de inclusao para vacina¢cao em situacao de pés-exposicao:

e Ter tido um contato de médio ou alto risco de exposicao (Quadrol) com um
caso /ndex suspeito, provavel ou confirmado para mpox.

e Terentre18 a 49 anos de idade.
¢ Comparecer ao servico para vacinacao até 4 dias apos a exposicao.

Obs.: a vacinacao também podera ser realizada até 14 dias da exposicao, no
entanto, nesta situacao, espera-se que a efetividade da vacina para prevencao
da infecgao seja reduzida, de tal forma que o objetivo da vacinacao sera de
reduzir o risco de progressao para formas graves;

Critérios de exclusao para vacina¢cdo em situacao de pré e pés-exposicao:

e Ja ter sido diagnosticado com mpox e/ou apresentar lesdo suspeita de mpox
no momento da vacinagao.

¢ Ter alguma contraindicagao a vacinacgao (ver tépico especifico a seguir).
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Quadro 1 Descricao do risco de exposicao e recomendacao para vacinagao preventiva pos-
exposicao, segundo Organizagao Mundial da Saude (OMS)

INDICACAO

RISCORE DESCRIGAO DA EXPOSIGAO DE VACINAGAO

EXPOSIGAO POS-EXPOSICAO

Exposicao direta da pele ou membranas mucosas a pele ou secrecoes
respiratorias 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 nao estiver sendo usado EPladequado. Isso inclui:

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

e Exposicdo da mucosa devido a respingos de fluidos corporais.

Alto e Contato fisico com alguém que tenha mpox, incluindo contato Sim
diretodurante atividadessexuais.Isso incluicontato presencial,
pele a pele ou boca a pele ou exposicao a fluidos corporais ou
materiaisou objetos contaminados (fomites).

¢ Normalmente compartilhando uma residéncia (permanente
ou ocasionalmente) durante o periodo de incubacao
presumido com umapessoaque foidiagnosticadacom mpox,
ouum ferimento penetrante por material perfurocortante
contaminado ou através de luvas contaminadas.

Sem contatodireto,mas préximo na mesma salaouespacofisicointerno
Médio com um paciente sintomatico com mpox confirmada, se ndo estiver Sim
sendo usado EPIl adequado.

e 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
violacoes conhecidas do uso do EPI e dos procedimentos de

Baixo/ colocacao eretirada do EPI.
minimo ol
e Contato comunitdrio, como estar em um local externo com um
caso sintomatico sem proximidade ou contato fisico.

e Nenhum contato conhecido com um caso sintomatico
de variola dos macacos nos ultimos 21 dias.

Fonte: adaptacao de Vacinas e imunizagdo contra variola dos macacos: orientacao proviséria. Disponivel em:
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/56482/OPASWBRAPHEMonkeypox220031_por.pdf?sequence=1&isAllo
wed=y#:~:text=0%200bjetivo%20geral%20da%20resposta.macacos¥%20onde%20ela%20esteja%200correndo%20
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5. ESTRATEGIA DE VACINAGCAO

A estratégia de vacinacdo contra mpox na profilaxia pré e pds-exposicao, na populagao
descrita neste documento, sera desenvolvida conjuntamente com as secretarias estaduais
e municipais de salide. Contara com a estrutura logistica da Rede de Frio, nos niveis nacional,
estadual, regional e municipal, respeitando a dimensao e organizacao territorial de cada
unidade da Federacao (UF), por meio de pactuacao prévia com seus representantes legais.

Recomenda-se que os estados e municipios identifiquem servicos de referéncia para
realizacao da vacinacgao, seja em esquema de pré-exposicao ou pos-exposicao, contando
com a estrutura logistica da Rede de Frio, em suas esferas preconizadas, de forma articulada
com os servicos ambulatoriais especializados em HIV/aids.

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

Para a vacinagcdo em pré-exposicdo das pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) e com
CD4 < 200 nos ultimos 6 (seis) meses, havera a necessidade de articulagcao com os servigcos
de atendimento a esta populacao e, idealmente, a realizacao de busca das pessoas nessas
condi¢coes nos Sistemas de Informacao 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).

Inicialmente o Ministério da Saude encaminhara as UF o quantitativo suficiente para vacinar
50% da populagao-alvo da vacinacao pré-exposicdao (Tabela 2). O envio de mais doses
dependera do andamento da vacinacao e, a depender da demanda local, as UF deverao
solicitar ao Ministério da Saude os envios de remessas adicionais visando a continuidade da
estratégia até que tenha sido utilizado todo o estoque disponivel para vacinacao.

A A estratégia de vacinacdo contra mpox se encerra com o consumo de todas as 46 mil doses

disponiveis para o Programa Nacional de Imunizagées.
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Tabela 2 Numero' de pessoas vivendo com HIV/aids elegiveis? por UF de residéncia

RO 147
AC 36
AM 625
RR 97
PA 709
AP 65
TO 89
MA 438
Pl 127
CE 640
RN 206
PB 213
PE 607
AL 214
SE 143
BA 824
MG 1.077
ES 260
RJ 1.546
SP 3.671
PR 951
SC 880
RS 1.360
MS 332
MT 327
GO 502
DF 177
Nao informada 91

Total 16.354
Fonte: DVIAHV/SVSA/MS.

TRefere-se ao numero de PVHA que realizaram pelo menos um exame de CD4 nos Ultimos seis meses de 2022 no
sistema publico de salde, e cujo resultado do ultimo exame realizado neste periodo foi inferior a 200
células/mm3.

2 Verificar critérios de elegibilidade no item “populagdo-alvo”.
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Para a vacinacao pods-exposicdo havera a necessidade de articulagao 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 pés-exposicao se da nos 4 (quatro)
primeiros dias apés a exposicdo. Para esta estratégia serdo encaminhadas doses de vacina
visando a criagao 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, os municipios com estas caracteristicas encontram-se na Tabela 3.

Serd mantido um estoque estratégico no nivel estadual e no nivel central visando
a redistribuicao frente a evolucao do cenario epidemiolégico e ocorréncia de novos casos.

Tabela 3 Municipios com 10 ou mais casos confirmados de mpox nas ultimas 12 semanas

CASOS NAS ULTIMAS

MUNICiPIO

12 SEMANAS
SP Sao Paulo 92
RJ Rio de Janeiro 79
SC Florianépolis 4]
PE Recife 40
AM Manaus 32
SE Aracaju 23
BA Salvador 20
MA Séao Luis 20
RN Natal 19
PA Belém 19
PR Curitiba 15
RS Porto Alegre 14
GO Goiania 13
MG Belo Horizonte 12
SC Balnedrio Camborit 1

Fonte: DEDT/SVSA/MS. Dados atualizados em 18/2/2023.

Cabe destacar que a vacina tem indica¢do de duas doses para completar o esquema
vacinal. Portanto, os servicos de vacinacao deverao garantir o esquema completo as pessoas
da populacao-alvo da acgao.

A Aqueles que se apresentem para profilaxia com mais de 14 dias pés-exposi¢ao,

nao serao vacinados.
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6. ESPECIFICACOES DA VACINA MVA-BN JYNNEOS MPOX

6.1 INFORMAGOES TECNICAS DO FABRICANTE

A Jynneos é uma vacina viva, produzida a partir da cepa Vaccinia Ankara-Bavarian Nordic
(MVA-BN) modificada, um Orthopoxvirus atenuado e nao 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 infecgcao por variola ou variola dos macacos.

6.2 FORNECIMENTO, CONSERVAGAO E VALIDADE

A vacina MVA-BN JynneosMpox é fornecida em embalagens com 20 frascos, dose Unica (0,5
ml). Deve ser mantida congelada entre - 25 ‘C e - 15 °C (- 13 °F a + 5 °F) e conservada na
embalagem de origem para proteger da luz.

Uma vez descongelada, a vacina deve ser mantidaa+2 ‘Ca+8 °C (+36 ‘Fa+ 46 °F), por até 8
semanas. Apés a administracao, o frasco pode ser armazenadode +2°Ca+8°C(+36 ‘Fa +
46 °F) por até 8 horas.

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

A Nao use a vacina apds a data de validade indicada no rétulo do frasco.

6.3 DOSE, ESQUEMA DE VACINAGAO E VIA DE ADMINISTRAGAO

O esquema de vacinacdo é de 2 doses (0,5 ml cada) da vacina MVA-BN Jynneos,
de administragao subcutanea (preferencialmente deltoide), com 4 semanas de intervalo
(28 dias) entre as doses.
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7. PREPARAGCAO E ADMINISTRAGCAO DA VACINA

A vacina deve ser descongelada e mantida em uma temperatura entre+2°Ca+8 °C (+36 °F
a + 46 °F), por 12 horas, ndo devendo ser recongelada.

Quando descongelada, a Jynneos é uma suspensao leitosa, amarela clara a branca palida.
Deve ser inspecionada visualmente quanto a presenga de particulas e descoloracao antes
da administracdo, sempre que a solucdo e o recipiente permitirem. Nao deve ser
administrada se qualquer uma dessas condicdes ocorrer.

Agite o frasco suavemente antes de usar, por pelo menos 30 segundos. Retire uma dose
de 0,5 ml com uma seringa estéril para injecao. Administre a Jynneos por via subcutanea,
de acordo com as recomendacgodes neste documento, preferencialmente na parte superior
do braco (deltoide).

Poderao ser utilizadas para aplicagao, seringas e agulhas com as seguintes especificagoes:

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

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

OBSERVAGCOES IMPORTANTES

¢ Recomenda-se que seja feita curta anamnese com o paciente para identificar
a situacao clinica.

e Orientar e/ou aconselhar o paciente quanto as especificacdes técnicas e possiveis
ESAVI, bem como a importancia de completar o esquema de duas doses.

e Demais especificidades acessar o Manual de Normas e Procedimentos para
Vacinacgao, disponivel no link:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_procedimentos_vacinacao.pdf

e Demais especificidades acessar o Manual de Rede de Frio, disponivel no link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-
vacinacao/rede-de-frio/publicacoes-e-portarias/manual-de-rede-de-frio-do-
programa-nacional-de-imunizacoes-5-ed/view
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8. ADMINIST RAQAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS

Considerando a auséncia de estudos de coadministragao, além de nao constar informagoes
sobre a simultaneidade de vacinas, heste momento nao se recomenda a administracao
simultanea da Jynneos Mpox com outras vacinas.

Na vacinacao pré-exposi¢cao, recomenda-se um intervalo de 30 (trinta) dias com qualquer
vacina previamente administrada. Em situacao de pds-exposi¢ao, cujo principal objetivo
é bloqueio da transmissao, recomenda-se que a vacinacao contra a mpox seja realizada,
independente da administragao prévia de qualquer imunobiolégico.
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9. VACINAGCAO SEGURA

9.1 CONTRAINDICAGOES

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

9.2 PRECAUGOES

REA¢6ES DE HIPERSENSIBILIDADE A COMPONENTES DA VACINA
e Histéria de reacao alérgica grave apds o uso de gentamicina ou ciprofloxacino;
ou
e Histdria de reacao 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 serd necessaria uma avaliacao individualizada de risco vs beneficio, com a
possibilidade de realizar a vacinagcao sob observagcao por 30 min em ambiente com
capacidade de atendimento de reacdes alérgicas graves.

Fonte: https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/interim-considerations/jynneos-vaccine.html, acesso em 17/02/2023.

Gestantes e lactantes

Nao existem dados de segurancga da vacina MVA-BN Jynneos nesta populagcao. 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 precaucao,
em decisdo conjunta entre o os profissionais de saude de referéncia no territério e a gestante
ou lactante, quando a gestante tiver exposicao classificada como de altorisco, considerando
a relacao risco vs beneficio no contexto dos riscos da infeccao mpox durante a gestacao.

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

Doengcas febris agudas

Individuos com quadros leves como resfriados comuns poderdao ser vacinados. Como
precaucao, aqueles com doencas febris agudas deverao idealmente aguardar a recuperacao
para realizar a vacinacao.

A Nao devem ser vacinados pessoas que ja tenham sido previamente diagnosticados com mpox

e/ou que apresentem lesdes de pele compativeis com diagndstico clinico da doenca no momento
do atendimento.

Em caso de adoecimento, a pessoa deve ser notificada como caso de mpox no E-SUS
notifica, disponivel em https://esussinan.saude.gov.br/login, e acompanhados pela rede de
assisténcia do SUS, no seu estado, pelo tempo necessario até a resolucao do caso.

zo GOVERNO FEDERAL

SUS‘ MINISTERIO DA “ rl
GOV.BR/SAUDE 000 minsaude [ | EAlnx A |

UNIAC E RECONSTRUGAD



10. VIGILANCIA_DE EVENTOS SUPOSTAMENTE ATRIBUIVEL
A VACINAGAO OU IMUNIZAGAO-ESAVI

10.1 EVENTOS ESPERADOS APOS A VACINAGCAO

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

¢ Eventos locais: dor, eritema, edema, enduracgao, prurido.

¢ Eventos sistémicos: mialgia, cefaleia, fadiga, nausea, calafrios, febre.

Nao foram identificados eventos adversos graves com relagao causal com a vacinagao até o
presente momento. Por analogia, tendo como base as vacinas variola de primeira e segunda
geracdao 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 deverao ser monitorados de maneira intensificada.

10.2 NOTIFICAGAO DE ESAVI

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

O que notificar e investigar?
e Todos os eventos graves, raros e ou inusitados.
¢ Eventos relacionados a erros de imunizacao (programaticos).

e Eventos que ocorrem em grupos de pessoas - surtos ou grupos de eventos
(padrao de intensidade ou frequéncia inesperada em comparacao com a
experiéncia comum).

¢ Eventos inesperados e sua relagao com a vacinagao nao é clara, ocorridos dentro
de 30 dias apés vacinacao.

¢ Rumores e sinais, ou seja, informacao 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 informacao, pode ser gerado um sinal com apenas uma
Unica notificacao.

A Na suspeita de algum ESAVI, sugere-se consulta ao Manual de Vigilancia de Eventos Adversos

Pés-Vacinagao do Ministério da Saude, 4° Edigao, 2020.
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Os ESAVI graves deverao ser NOTIFICADOS dentro das primeiras 24 horas de sua
ocorréncia, seguindo o fluxo determinado pelo PNI.

As notificacbes deverao primar pela qualidade no preenchimento de todas as variaveis
contidas na ficha de notificacdo/investigacdo utilizando o formulario de notificacdo de
Eventos Adversos Pés-vacinagao (EAPV) do sistema e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br/).

A Todo evento supostamente atribuivel a vacinagao ou imunizacao (ESAVI) grave (EAG) devera

ser imediatamente comunicado ao DIMU. Nao é necessario estabelecer a causalidade para se notificar
um ESAVI.
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11. DISTRIBUICAO DAS VACINAS

A distribuicao das vacinas MVA-BN Jynneos sera realizada pelo Sistema de Informagao
de Insumos Estratégicos (SIES - www.sies.saude.gov.br). Os pedidos serdo registrados pelo
Ministério da Salude 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.

Solicitamos que a saida para as demais entidades da Rede de Frio subordinadas, seja
também pelo Sies para viabilizar a rastreabilidade da distribuicao.

Solicitamos também o registro de perda fisica (quebra de frascos, danos na embalagem
e entre outras) no Sies conforme imagem a seguir. Tal informacao é importante para
monitoramento de uso dos produtos ofertados no PNI.

Saude
Ministério da Salde

Secretaria de
CYIES Visionco am soe & DATASUS
SIES'=v OPDO®

TIPO DE NOTA TIPOS DE MOVIMENTOS DE SAIDAS PARA PERDAS
NFM DANOS NA EMBALAGEM
NFM PERDA POR FALHA NO EQUIPAMENTOQO
NFM PERDA POR FALHA NO TRANSPORTE
NFM PERDA POR FALTA DE ENERGIA
NFM PERDA POR QUTROS MOTIVOS
NFM PERDA POR PROCEDIMENTO INADEQUADOQ
NFM PERDA POR QUEBRA DE FRASCOS
NFM PERDA POR VALIDADE VENCIDA
NFM SAIDA PARA AUTOCLAVAGEM
NFM SAIDA PARA INCINERACAO
NFM SAIDA POR DANIFICADO QU CONSERTO
NFM SAIDA POR FORMULARIO DE OCORRENCIA INTERNA
NFM SAIDA POR INSERVIBILIDADE
NFM SAIDA POR PERDA
NFM SAIDA POR REPROVACAO DE CONTROLE DE QUALIDADE
NFM SAIDA POR TERMO DE DIVERGENCIA
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12. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINA(}AO

O gerenciamento de residuos de servicos de saude no dmbito do PNI deve estar em
conformidade com as defini¢oes estabelecidas na Resolugao 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 disposi¢ao final dos Residuos dos Servicos
de Saude (RSS).
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13. REGISTRO DAS DOSES APLICADAS DA VACINA MVA-BN JYNNEOS MPOX

Em cumprimento aos dispositivos legais, todos os estabelecimentos de saude, publicos
e privados, que efetuam atividade de vacinagao devem realizar o registro dos vacinados
no Sistema de Informac¢ao do Programa Nacional de Imunizagao (SI-PNI).

O registro deve garantir a identificacdo do cidadao vacinado pelo nimero do Cadastro
de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Salde (CNS) para possibilitar
a identificacao, o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de vacinacao
e possibilitar a investigacao de possiveis ESAVI.

Deve também garantir a identificagdo da vacina, do lote, do fabricante da vacina e da dose
aplicada, objetivando possibilitar a disponibilizacao, na Caderneta Eletrénica de Vacinacao,
a emissao do Certificado Nacional de Vacinacao para o cidadao, e o rastreamento do lote
caso necessario.

O estabelecimento de salde devera observar se o CPF ou o CNS foram devidamente
validados no Sistema de Cadastramento de Usuarios do SUS (CadSUS), no sentido de
preservar a identidade do cidadao beneficiadrio do servigo prestado.

O registro sera feito nos Sistemas de Informacao que estdo sendo utilizados normalmente,
conforme o seguinte passo a passo:

A Ressalta-se que as imagens abaixo sdo meramente ilustrativas, para auxilio no registro das informacoes

e bem similares as que estao disponiveis nos sistemas de informacao.
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1° Passo: fazer o /ogin como profissional de saude (Figura 1)

Inserir o usuario, e-
mail e senha,
cadastrados no
SCPA

©
dé Imunizacoes
TREINAMENTO
Versdo 1122
https://si-pni.saude.gov.br/#/login
+ . =0 BRASIL

Figural Tela de /ogin

2° Passo: selecionar o estabelecimento de registro da vacina (Figura 2).
3° Passo: selecionar o banner da Campanha (Figura 2).

4° Passo: selecionar o botao “Iniciar Registro” (Figura 2).

Painel G+

Ao fazer o Login, o
Operador deverd
selecionar o Perfil
de Operador
Estabelecimento de
Saude Campanha

Clicar no botdo
Iniciar Registro

STABELECIMENTO

.«keypox

NTRO DE ATENCAO v
-0SSOCIAL SALVADOR DIAS DA
fiva

Selecionar o
Estabelecimento
de Satide onde os
registros deverdo

ser langados

Funcionatidaces

& Painel Geral

2l Relatérios v Selecionar o
menu Painel
Geral, escolher o
Banner da
Campanha
desejada

£ Registros em Lote

Movimento de Imunob

_

Iniciar Registro

Figura 2 Iniciar o registro da vacinacao contra a mpox
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5° Passo: confirmacdo da sala de vacina (Figura 3).

Verificar se o
Estabelecimento
Confirmar Sala de Vacinacao de Saude que ird

Vocé esta prestes a iniciar a vacinagdo na sala: 0153281 - CENTRO DE ATENCAO utilizar estd
SALVADOR DIAS DA SILVA Deseja continuar? correto, caso

Obs: Caso a sala de vacinag3o seja diferente. favor efetuar a troca no menu lateral esteja, clicar em

Confirmar
Cancetar

Figura 3 Tela informativa de confirmacao da sala de vacina

6° Passo: buscar informagdes do vacinado (Figura 4).

Realizar a € Campanha: Pesquisa Vacina Monkeypox
pesquisa

manual
através dO @, Pesquise por CPF ou CNS m 22 Ler ORCode

CPF ou CNS

Figura 4 Tela de busca do vacinado
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7° Passo: orientacdes de como registrar a D1 administrada (Figura 5).

Sdo
apresentadas
as
informagoes
do cidaddo

D1

Informar
todos os
campos

Clicar em
Vacinar

€ Campanha: Pesquisa Vacina Monkeypox

r
(,cw

Ver mais dados pessoais

|\

( Dados para registro da vacina N\
Lote
Velidede:  31/12/2022

MKP1234 x
Fabricante:  BAVARIAN NORDIC A/S

Imunobiolsgico:  Vacina Variola Bavarian Nordic:
Dose Vaciadr
[N
o x — x
Data de Vacinagho Data do Aprazamento
01/09/2022 =] Hoje 20/00/2022 =]
Condiho Maternat
No informado
Exposi¢do Monkeypox
Categor
Exposicio Monkeypox

G - Pré Exposi¢do Monkeypox
ou
P6s Exposi¢do Monkeypox

Pré Exposicao Monkeypox

Figura 5 Tela com orientacgdes para o registro da D1 da vacina contra a mpox

8° Passo: orientagcoes de como registrar a D2 administrada (Figura 6).

Sdo
apresentadas
as
informagGes
do cidaddo

D2

Informar
todos os
campos

Clicar em

Vacinar

€ Campanha: Pesquisa Vacina Monkeypox

.
-
=
] S
Ver mais dados pessoais

.

 Dados para registro da vacina ~\
Lot

Vesdade:  31/12/2022
MKP1234 x
Fabricante:  BAVARIAN NORDIC A/S

immobilog Vacina Variola Bavanan Nordic
Dose Vacinador
N

02 x ] x
Data deVaciagie
30/00/2022 =) voje
PR—

Nao informado x

Figura 6 Tela com orientacdes para o registro da D2 da vacina contra a mpox
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9° Passo: orienta¢coes de como registrar a dose 1 fracionada (D1F) administrada (Figura 7).

€ Campanha: Pesquisa Vacina Monkeypox
S3o
apresentadas ] . 22 Lorarcode
£
informagoes

!,
o
do cidaddo

Ver mais dados pessoais

Nio vinculado prevamente

|

D 1 F { Dados para registro da vacina N\

Lot

Vatidede:  31/12/2022
Fabricante:  BAVARIAN NORDIC A/S

MKP1234 x

Imunobiclégico:  Vacina Variola Bavarian Nordic:

e e
N

Informar o x I x

todos os owase ncracke P

campos 14/10/2022

16/09/2022

Condigho Maternal

N3o informado

Exposicdo Monkeypox

Categor’

Exposigio Monkeypox

Grupo de atendiments’ Pré Exposicdo Monkeypox

Pré Exposicao Monkeypox ou

Clicar em Pos Exposi¢do Monkeypox

Vacinar

Figura 7 Tela com orientacgdes para o registro da dose fracionada (D1F) da vacina contra a mpox.

10° Passo: orienta¢c6es de como registrar a dose 2 fracionada (D2F) administrada (Figura 8).

€ Campanha: Pesquisa Vacina Monkeypox
Sao
apresentadas ] : 25 Loroncode
ES
informagoes

-
0=
do cidaddo o

Ver mais dados pessoais

.

D 2 F ( Dados para registro da vacina N

Lote'

Validede:  31/12/2022
MKP1234 x
Fabricante:  BAVARIAN NORDIC A/S

Imunobicisgics:  Vacina Variola Bavarian Nordic

oo Wkt
Informar e x ] x
tod 0S 0S Data de Vacinagho'

cam p 0s 30/00/2022 =] Hoje

Condiglo Maternal

N3o informado

Clicar em

Vacinar

Figura 8 Tela com orientag6es para o registro da dose fracionada (D2F) da vacina contra a mpox
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11° Passo: confirmacao do registro da dose administrada no sistema (Figura 9).

ApOs realizar o registro

da vacina, sera exibida a

informagéo de Registro
de vacina realizado

O Operador podera
reiniciar o processo de
registro clicando em
Vacinar o proximo ou Sair
da campanha

Figura 9 - Tela com a confirmagao da dose administrada da vacina contra a mpox
registrada corretamente no sistema.
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14.CONSIDERAGCOES FINAIS

A estratégia de vacinagao contra mpox na profilaxia pré e pds-exposicao, nas populagoes
indicadas neste documento, com a vacina MVA-BN Jynneos Mpox, se estendera pelo periodo
em que durarem os estoques, considerando as recomendacgoes da Organizacao Mundial da
Saude (OMS) e das diretrizes normativas do Ministério da Saude (MS).

Além disso, diante da escassez atual na producdao do referido imunobiolégico, sua
indisponibilidade para compra no mercado internacional e do restrito quantitativo de doses
recebido pelo Ministério da Salde, faz-se necessario direcionar esforcos para
implementacao de estratégias de controle e prevencao da doengca em grupos com maior
exposicao e maior risco de formas graves da doenca.

Considerando o constante processo de atualizacao frente as agcdes de prevencgao e vigilancia
dos casos, recomenda-se que os profissionais da salde se mantenham atualizados. Nesse
sentido, o Ministério da Saude disponibiliza em suas plataformas de comunicacao, diversos
documentos que permitem o aprimoramento do conhecimento nhecessdrio para o
enfrentamento da mpox no territério nacional.

Informacdes adicionais estdo disponiveis no site do COE: https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/svs/resposta-a-emergencias/coes/monkeypox; e também no site oficial de
mpox do Ministério da Saude https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/variola-dos-
macacos. Para mais informacgoes, favor contatar as equipes técnicas do Departamento do
Programa Nacional de Imunizagoes (DPNI) pelo telefone (61) 3315-3874.
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