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Siglas e abreviaturas

PFA Paralisia flacida aguda

AG Grupo Consultivo sobre o Estoque da
VOP2 monovalente

FBMG Fundacéo Bill e Melinda Gates

VOPDb VOP bivalente (contendo VOP1 e VOP3)

C4D Comunicagao para o desenvolvimento

CDC Centros para Controle e Prevencéo de
Doencas (Estados Unidos da América)
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0SsC Organizagéo da sociedade civil

cVDPV Poliovirus circulante derivado de vacina
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cVDPV2 cVDPV sorotipo 2

cVDPV3 cVDPV sorotipo 3

DD Deteccéo direta

EB Conselho Executivo da Assembleia

Mundial da Saude

COE Centro de Operagdes de Emergéncia

EOMG Grupo de erradicacédo e gestao de surtos

PAI Programa Ampliado de Imunizacéo

VA Vigilancia ambiental

LUE Lista de uso de emergéncia

VIPf Dose fracionada de vacina inativada contra
poliomielite

FMT Equipe de Gestéo Financeira

RRF Requisitos de recursos financeiros

Gavi Gavi, a Alianga para Vacinas

(anteriormente Alianga Global para Vacinas
e Imunizagao)

GCC Comisséo Global para a Certificacdo da
Erradicacéo da Poliomielite

GPEI Iniciativa Global de Erradicacéo da
Poliomielite

GPLN Rede Global de Laboratérios de
Poliomielite

RSI Regulamento Sanitario Internacional

IMB Conselho de Monitoramento Independente

VIP Vacina inativada contra poliomielite

DIT Diferenciacao intratipica

VOPm Vacina oral monovalente contra a
poliomielite

VOP2m VOP2m sorotipo 2

ONG Organizacdo ndo governamental

Novel VOP  Nova vacina oral contra poliomielite
Nova VOP2  Nova VOP sorotipo 2
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JUSTIFICATIVA DA ESTRATEGIA

Antecedentes

Em 2016, apds a certificacédo de erradicagdo do poliovirus selvagem tipo 2 (WPV2, em inglés) em 2015, a
retirada mundial sincronizada da vacina oral trivalente contra a poliomielite (VOP?t) foi planejada e implementada
COmMOo um marco para a erradicacéo por meio da remocéo cuidadosa da vacina que continha o virus vivo
atenuado tipo 2. Denominado “the Switch” [“a transi¢c&o”], esse esforgo global impactou os sistemas de
imunizacao dos paises e as atividades suplementares de imunizacao (ASIs) apoiadas pela Iniciativa Global de
Erradicag&o da Pdlio (GPEI, em inglés). Para fins de mitigag&o de risco, a Switch foi precedida pela introdugéo
de pelo menos uma dose de vacina inativada contra poliomielite (VIP) nos esquemas nacionais de imunizagao
em paises que ainda ndo a usavam. A Switch também incluiu esforgos intensificados para aumentar a imunidade
da populagao contra o tipo 2 em muitos paises com risco elevado por meio da administragcado da VOPt em ASls
nacionais e subnacionais antes de sua interrupcao.

A remogao da vacina viva atenuada da poliomielite € uma etapa critica no fluxo de trabalho pds-erradicagéo
para garantir a interrupgéo completa de toda a transmisséo da poliomielite, incluindo o poliovirus selvagem tipo

1 (WPV1, em inglés) e a circulagc&do secundaria que ocorre em casos raros quando o virus contido na vacina oral
contra a poliomielite (VOP) Sabin recupera a neuroviruléncia e contribui para o surgimento do poliovirus derivado
da vacina (VDPV, em inglés)."

A GPEI previu que o periodo pds-Switch incluiria o surgimento de VDPVs e subsequentes VDPVs tipo 2
circulantes (ou cVDPV2s, em inglés), e que varias respostas a surtos usando a Sabin VOP2 seriam necessarias
para impedir tais surtos. A modelagem pré-Switch indicou que a maioria das emergéncias VDPV2 e surtos
cVDPV2 ocorreriam no periodo de 12 a 24 meses apds a Switch (ou seja, 2017-2018), que campanhas
apropriadas com Sabin VOP2 interromperiam a transmissao, e que as novas deteccdes de VDPV2 diminuiriam
até cessarem completamente.

No entanto, os esforgos de intensificacédo antes da Switch ndo foram igualmente bem-sucedidos em todos os
paises. Devido a uma escassez global de VIP em 2016, 20 paises (incluindo 13 na Africa) n4o introduziram essa
vacina antes da Switch, o que contribuiu para lacunas criticas na imunidade que n&o foram resolvidas em paises
com sistemas de imunizagao frageis. Essas lacunas de imunidade, combinadas com uma qualidade desigual
de resposta aos surtos e mais uso da Sabin VOP2 do que o previsto pds-Switch (mais de 350 milhées de doses
foram administradas desde a Switch), resultaram em consideravelmente mais emergéncias VDPV2 e surtos
cVDPV2 pdés-Switch do que previsto pelo programa. Embora a escassez global de VIP tenha sido corrigida no
final de 2018 e um abastecimento suficiente tenha permitido que todos os paises introduzissem pelo menos uma
dose dessa vacina em seus programas nacionais de imunizagao até abril de 2019, o programa agora enfrenta
um cenario epidemioldgico em rapido desenvolvimento.

Em 2019, trés anos apds a Switch e em um cenério de declinio da imunidade da populagéo contra o tipo 2 em
muitas localidades, a medida que as coortes de criangas que nunca receberam Sabin VOP2 se expandiram,

0 numero de novas emergéncias de VDPV2 e surtos de cVDPV2 aumentou répida e substancialmente. Além
disso, os surtos de cVDPV2 em areas que fazem fronteira com zonas de surto, mas estéo fora das areas de
resposta da Sabin VOP2, também aumentaram. Essa tendéncia demonstra um risco aumentado de gerar novos
virus cVDPV2 ao usar a Sabin VOP2, embora as emergéncias de VDPV2 sejam eventos raros no contexto da
administracéo de centenas de milhdes de doses de vacina.

A Sabin VOP tem sido fundamental para a redugao mundial da casos de poliomielite e a erradicagéo global de WPV2 e WPV3, conforme declarado pela Comisséo Global para
a Certificacdo de Erradicagao da Poliomielite (GCC, em inglés) em 2015 e 2019, respectivamente. Em casos raros, entretanto, o virus vivo atenuado contido na vacina pode
causar sintomas neurolégicos de poliomielite e se tornar o poliovirus derivado da vacina (VDPV). Onde a imunidade da populagéo € baixa, esse VDPV pode comegar a circular,
causando um surto de poliovirus derivado da vacina circulante (cVDPV). Embora isso possa ocorrer com todos os trés sorotipos, historicamente cVDPV2 emergiu com mais
frequéncia, seguido pelo cVDPV1, com cVDPV3 aparecendo com menos frequéncia.
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INICIATIVA GLOBAL DE ERRADICAGCAO DA POLIOMIELITE

Contexto

No final de 2019, 20 paises de trés regides da OMS (as regides da Africa, Mediterraneo Oriental e Pacifico
Ocidental) eram afetados pelo VDPV2, um aumento notavel em comparagcao com sete paises em 2018 e apenas
trés em 2017 de duas regides da OMS (as regides da Africa e do Mediterraneo Oriental). Além disso, varios
paises afetados tém mais de um surto de cVDPV2 em andamento. A Figura 1 apresenta a propagagao dos
cVDPV2s. As possiveis fontes subjacentes a propagacao de surtos de cVDPV2 estdo destacadas na Tabela 1.

Figura 1. Casos cVDPV2 globais, maio de 2016 a dezembro de 2020

Total de casos: 2 Total de casos: 96
Total de surtos: 2 Total de surtos: 3
2016 Paises afetados: 2 2017 Paises afetados: 3
Total de casos: 71 Total de casos: 2.291
Total de surtos: 8 Total de surtos: 38
2018 Paises afetados: 7 2019 Paises afetados: 20

Dados de 28 de janeiro de 2020

Numero de casos

1 88

Surto classificado por detecgdo ambiental
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INICIATIVA GLOBAL DE ERRADICACAO DA POLIOMIELITE
Tabela 1. Possiveis fontes de surtos de cVDPV2

Possivel fonte Paises afetados (n=19)
Emergéncia local

Do uso de VOPt (pré ou pos-Switch) China, Republica Democratica do Congo, Nigéria, Filipinas, Somalia,

Siria
Do uso da Sabin VOP2 no pals Republica Democratica do Congo, Mogambique, Nigéria
Seguindo o uso da Sabin VOP2 no pais vizinho Angola, Republica Centro-Africana, Zambia

Importacao de cVDPV2 de outro pais

Da Nigéria (diretamente ou através de outro pais) Benin, Camardes, Chade, Costa do Marfim, Gana, Niger, Togo
Da Somalia Etiépia
Das Filipinas Malésia

Desconhecido Paquistéo

cVDPV2 = sorotipo 2 de poliovirus derivado de vacina circulante; VOP2 = vacina oral da poliomielite (sorotipo 2); VOPt = vacina oral trivalente contra poliomielite (contendo VOP1,
VOP2 e VOP3)

Propésito

A Estratégia de Erradicagao da Poliomielite 2019-2023 posicionou o atual periodo estratégico de cinco anos da
GPEI em relagdo a dupla emergéncia enfrentada pelo esforgo de erradicagdo da poliomielite: que o programa
deve interromper o WPV1 e parar a transmissdo do cVDPV. Em consideragao as implicagdes potenciais de longo
prazo para surtos de cVDPV, a Estratégia de Erradicagao sinalizou a importancia de um plano de contingéncia
para mitigar o risco de cVDPVs por meio de interveng¢des de curto prazo, protocolos de emergéncia e mudancas
de politicas.?

A Estratégia para a Resposta ao Poliovirus Derivado da Vacina Circulante Tipo 2 2020-2021 é oferecida como
um adendo que atende a essa necessidade de um plano de contingéncia. Foi desenvolvida por um grupo de
trabalho e em consulta com especialistas da parceria GPEI: a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), o Fundo
das Nagdes Unidas para a Infancia (UNICEF), o Rotary International, os Centros para Controle e Prevencéo de
Doencas dos EUA (CDC), a Fundacéo Bill & Melinda Gates (FBMG) e a Gavi, a Alianca das Vacinas. O Anexo

A fornece uma visdo geral sobre a superviséo e gestdo desse adendo para responder aos surtos de cVDPV2. A
estratégia sera regularmente revisada e atualizada conforme necessério para atender a necessidades continuas.

Essa estratégia de 18 meses (janeiro de 2020 a junho de 2021) apresenta uma série de medidas de mitigacao
de risco para interromper a propagacgao do cVDPV2. Ela prioriza 0 uso de ativos do programa e utiliza uma nova
vacina para melhorar os resultados da resposta ao surto. Prevé-se que essa nova vacina, chamada de nova
VOP2, fornega imunidade intestinal semelhante a da Sabin VOP2, embora seja substancialmente mais estavel
geneticamente e, portanto, resistente a reverséo, reduzindo os riscos associados a resposta cVDPV2. Com duas
candidatas na linha de pesquisa e desenvolvimento, a nova VOP2 deve estar disponivel em meados de 2020
por meio da Lista de Uso de Emergéncia da OMS (LUE)3. Informagdes sobre o licenciamento e a producéo da
nova VOP2 s&o fornecidas no Anexo B.

Essa estratégia oferece medidas de contingéncia em quatro areas de trabalho de apoio mutuo:
1. resposta aprimorada a surtos;

2. fornecimento e uso de vacinas;

3. detecgéo precoce de novos surtos; e

4. comunicacdo e promogao da estratégia.

Ao mesmo tempo em que cada area de trabalho descreve protocolos e procedimentos especificos para
fortalecer a resposta a surtos e liberar ou acelerar recursos quando necesséario (ver Tabela 2: Principais
intervengdes), elas trabalham juntas para apoiar 0s seguintes objetivos.

~

Iniciativa Global de Erradicacéo da Pdlio. Estratégia de erradicagao da poliomielite 2019-2023: Erradicagao, integragao, certificagdo e contengao. Genebra: Organizacao
Mundial da Saude; 2019. (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2019/06/english-polio-endgame-strategy.pdf).

w

Organizagé@o Mundial da Saude. Procedimento de listagem de uso de emergéncia, verséo 8 de janeiro de 2020. Genebra: Organizagao Mundial da Saude; 2020. (https://www.
who.int/diagnostics_laboratory/eual/procedure/en/).
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INICIATIVA GLOBAL DE ERRADICACAO DA POLIOMIELITE

Detectar e controlar rapidamente surtos de cVDPV2 usando a Sabin VOP2 e ao mesmo tempo minimizar o risco
de propagacao futura.

Certificar-se de que um suprimento adequado da Sabin VOP2 esteja disponivel até que isso ndo seja mais necessario.
Utilizar a VIP para aumentar a imunidade, mitigar o risco de paralisia e melhorar a imunidade da populacéo.
Continuar a acelerar as campanhas de repescagem de VIP em paises com introducéo tardia.

Sinergizar esfor¢os com o Programa Ampliado de Imunizacéo (PAI) e a Gavi para fortalecer os sistemas de
imunizacao e a prestacéo de cuidados de saude primarios em areas de alto risco e em populacdes com baixa
imunidade contra o tipo 2.

Apoiar novos processos de licenciamento, producéo e distribuicao da VOP2 por meio do grupo de trabalho
da VOP2 da GPEI.

Articular um plano de contingéncia caso a epidemiologia do cVDPV2 ultrapasse o suprimento atual de vacinas
e 0s recursos humanos e financeiros.

Garantir que os Estados Membros, as partes interessadas da GPEI e o publico em geral entendam como o
programa se propde a mitigar e gerenciar os riscos de cVDPV2,

Estagios

A estratégia é estruturada em trés estagios que sdo definidos pela disponibilidade da vacina, pois os riscos

e desafios variam com cada estratégia de vacina empregada. Além disso, medidas de contingéncia s&o
incorporadas em cada estagio para garantir que os recursos estejam disponiveis para lidar com 0s riscos que
precisardo ser gerenciados nos estagios subsequentes. A Figura 2 (a seguir) apresenta uma linha do tempo
das etapas, seus riscos associados e principais interveng¢des ou atividades de mitigagéo de risco.

Estagio 1: caracterizado por uma resposta rapida, intensiva e de qualidade no prazo de 14 dias da notificagéo e
com cobertura > 90% usando a Sabin VOP2 e a VIP de uso estratégico,* com o objetivo de controlar surtos novos e
em andamento de cVDPV2 e mitigar o risco de paralisia enquanto é preparada simultaneamente a implantagéo da
nova VOP2.5 Nos limiares de suprimento da Sabin VOP2, ser&o introduzidas medidas de economia de dose para
minimizar a probabilidade de esgotamento do estoque global. Também seréo produzidos estoques da Sabin VOPY,
sendo concluidos os esforcos de preparacdo para seu uso no pais. Além disso, as atividades de fortalecimento da
imunizac&o com VIP serdo priorizadas para as localidades de maior risco de modo a reduzir o risco de poliomielite a
longo prazo. Na melhor das hipéteses, o Estagio 1 devera terminar em julho de 2020, ja que a nova VOP2 ja devera
estar disponivel para uso. Os principais riscos no Estagio 1 sdo: fornecimento insuficiente da Sabin VOP2, levando
a incapacidade de fornecer respostas eficazes ao surto, exigindo medidas de reducdo de dose; (2) novos surtos
emergentes semeados pelo uso da Sabin VOP2; (3) insuficientes recursos humanos e financeiros qualificados para
responder ao grande numero de surtos; e (4) continuacdo de ASls de baixa qualidade.

Estagio 2: comeca com a primeira implantagdo da nova VOP2 para controlar surtos e termina quando o abaste-
cimento dessa nova vacina for suficiente para substituir totalmente a Sabin VOP2. A Sabin VOP2 (como a VOP2
monovalente ou em uma formulagao trivalente, quando isso for epidemiologicamente garantido) continuaré a ser
usada para resposta a surtos ao longo desse periodo, modulada pela disponibilidade da nova VOP2. As ativida-
des de intensificacdo da imunizac&o essencial do estagio 1 continuardo. Na melhor das hipdteses, o Estagio 2
se estendera de agosto de 2020 a janeiro de 2021 e sera definida por uma resposta cVDPV2 efetiva com risco
progressivamente menor de semear novos surtos. Os principais riscos do Estagio 2 s&o: (1) falha na eficacia ou
eventos adversos inesperados com a nova VOP2; (2) atrasos na disponibilidade da nova VOP2 e/ou abasteci-
mento insuficiente; (3) surtos que excedem a capacidade de resposta, desencadeando um processo que iré pre-
parar para um reinicio da Sabin VOP2 em sistemas de imunizagdo essenciais no Estagio 3, se necessario, para
conter o cVDPV2; e (4) recursos humanos e financeiros insuficientes para responder ao grande nimero de surtos.

Estagio 3: inicia quando a nova VOP2 substituir completamente a Sabin VOP2, estando o risco de novas
emergéncias significativamente reduzido. O monitoramento continuo, compativel com os requisitos da LEU,
continuara até o licenciamento completo. Durante esse estagio, as atividades essenciais de intensificacdo da
imunizagao continuardo ocorrendo. Na melhor das hipdteses, o Estagio 3 comecgara em fevereiro de 2021 e
continuara conforme necessario até que os surtos de cVDPV2 sejam interrompidos. Os principais riscos para
o Estagio 3 sdo: (1) indicagdes de que a nova VOP2 ¢ insuficientemente eficaz ou se eventos adversos signifi-
cativos forem relatados apds a imunizacéo; e (2) a epidemiologia do cVDPV2 exigir o uso da VOP2 em amplas
ASls preventivas ou o reinicio da Sabin VOP2 (em uma formulagcdo monovalente ou trivalente) em sistemas de
imunizacao essenciais (ou seja, falha da Switch).

* A utilizagao da VIP como medida preventiva em dreas de alto risco pode exigir o aumento das alocagdes de VIP para esse fim. Seis milhdes de doses de \IP foram alocadas

para a Meta 1 em 2020. A VIP seré usada de vérias maneiras estratégicas, conforme definido na estratégia, mas os suprimentos essenciais de imunizagao serdo priorizados e
as limitagdes no fornecimento para outro uso podem limitar a extensao do uso da VIP para algumas dessas intervencoes.

5 As informacgoes sobre licenciamento e producédo da nova VOP2 sao fornecidas no Anexo B.
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Figura 2. Estagios da estratégia GPEI para cVDPV2

Janeiro de 2020 Julho de 2020

Agosto de 2020

Estagio 1

— Atividades

Janeiro de 2021

6 meses

Estagio 2

Fevereiro de 2021 Julho de 2021

6 meses ou mais

Estagio 3

e Resposta intensiva ao surto Sabin VOP2.

e Campanhas de repescagem de VIP e uso
direcionado em surtos, quando necessério.

¢ Intensificagéo da imunizacdo essencial em
areas vizinhas a zonas de surto e outras
areas de alto risco.

e Aumentar o fornecimento da Sabin VOP2:
envolver novos fornecedores e implantar
medidas de reducéo de dose.

® Preparacao para a implantacédo da nova
VOP2.

® Facilitar a Listagem de Uso de Emergéncia
(LEU) e o plano de implementagéo para a

Sob a LEU, primeira implanta-
¢éo da nova VOP2 para
controlar surtos.

O maior uso da nova VOP2
diminui o risco de novos surtos.
A intensificacao da imunizacao
essencial continua.

e A nova VOP2 substitui
completamente a Sabin VOP2.

e Os surtos de cVDPV2 sao
interrompidos; a nova emergén-
cia cessou.

¢ Aintensificacdo da imunizagao
essencial continua.

ou

e Se a nova VOP2 estiver
atrasada ou em falta, continuar
com a Sabin VOP2 para
resposta ao surto.

nova VOP2. e Se necessario, reiniciar as
campanhas preventivas de
VOP2 ou em atividades
essenciais de imunizagéo
— Riscos

e Fornecimento insuficiente da Sabin VOP2
levando a incapacidade de fornecer resposta
efetiva ao surto, exigindo medidas de
reducédo de dose.

¢ Novos surtos emergentes do uso da Sabin
VOP2.

® Recursos humanos e financeiros insuficientes
para responder a um grande numero de
surtos.

Principais intervencoes

Falha na efetividade e/ou
seguranga da nova VOP2.
Atrasos na disponibilidade da
nova VOP2.

Os surtos de estagio 1
excedem a capacidade de
resposta.

Recursos humanos e financei-
ros insuficientes para respon-
der a um grande numero de
surtos.

Garantir o suprimento de vacinas e otimizar o seu uso

Resposta aprimorada a surtos

Garantir a deteccao precoce de surtos

® Incapacidade de entrar no
Estagio 3 devido ao forneci-
mento insuficiente da nova
VOP2 (exigindo uso prolongado
da Sabin VOP2).

e Falha da nova VOP2.

¢ A epidemiologia cVDPV2
requer o uso da VOP2 em
sistemas essenciais de
imunizagao.

Implementar atividades dinamicas de comunicacao/envolvimento da comunidade

Empregar o uso estratégico de VIP para proteger as populacoes

Fortalecer os sistemas essenciais de imunizacao em localidades prioritarias

Monitoramento da seguranca e efetividade da nova VOP2

Um esquema de uso inicial que propbe a natureza dos primeiros trés meses de uso da nova VOP2 apés a concessao da LEU
provisoria esta em discussdo com o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas (SAGE)

cVDPV2 = poliovirus derivado de vacina circulante tipo 2; LEU = Lista de uso de emergéncia; VIP = vacina inativada contra poliomielite; VOP2 = vacina oral da poliomielite tipo 2
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Os prazos articulados acima dependem da disponibilidade da nova VOP2 e do cronograma da LEU, da
disponibilidade de recursos financeiros e humanos suficientes, da disposicdo dos paises em aceitar a nova
VOP2 sob a LEU e da epidemiologia do cVDPV2 em rapida evolugéo.

Durante a implementagéo da estratégia, as atividades de repescagem de VIP continuar&o a ser implementadas.
Além disso, a GPEI esta trabalhando para introduzir uma segunda dose de VIP a partir de 2021. Essas
atividades ser&o coordenadas com a implementagdo dessa estratégia para otimizagao do uso da VIP na
mitigac&o de risco de paralisia do cVDPV2.

O fornecimento e o gerenciamento de vacinas serdo um grande desafio durante o cronograma da estratégia.

A GPEI tera de mobilizar doses adicionais da Sabin VOP2 (em uma formulagdo monovalente ou trivalente)

por conta da expansé&o potencial de surtos de cVDPV2, sem comprometer a produgéo da nova VOP2 ou da
VOP bivalente. Além disso, conforme a nova VOP1 e a VOP3 progridem na linha de produc&o de pesquisa e
desenvolvimento, avaliagdes futuras determinardo se a VOP1/3 deve ser disponibilizada com a nova VOP2 em
uma formulagao trivalente. Para equilibrar as necessidades atuais e futuras sera preciso priorizar 0 uso da Sabin
VOP2 com base nos riscos e adotar medidas de economia de dose, maximizar a fabricagdo com os parceiros
existentes, estabelecer novos parceiros de fabricagao e distribuicdo e produzir a Sabin VOP2 a granel.

Principais intervencoes
A Tabela 2 descreve as principais atividades planejadas para a estratégia de resposta cVDPV2 de 18 meses,

que comega no primeiro trimestre de 2020, embora muitos dos fluxos de trabalho prescritos nessa estratégia ja
tenham comecado.

Tabela 2. Resumo das principais intervencoes

Resposta aprimorada a surtos

e Fortalecer os procedimentos de resposta a surtos para melhorar o tempo e a qualidade de resposta e fazer o uso mais efetivo
dos recursos e da vacina.

e Garantir que os surtos de cVDPV2 sejam imediatamente declarados como emergéncia de Grau 2, de acordo com o Esquema
de Resposta a Emergéncias das Emergéncias de Saude da OMS (WHE, em inglés)®.

e Garantir que todas as agdes de emergéncia de Grau 2 sejam implementadas em cada agéncia parceira; fazer uso
consistente de procedimentos acelerados para permitir a rapida implantacdo de recursos humanos e financeiros.

e Simplificar os processos do Grupo Consultivo da VOP2 monovalente (AG, em inglés).
e Em determinadas situacgdes, usar VIP para aumentar a resposta da VOP2 monovalente.

e Aumentar o tamanho da Equipe de Resposta Réapida da Africa (ERR) e formar uma ERR global para responder a surtos fora
da Africa.

e Fortalecer a Equipe de Apoio a Surtos (anteriormente “Equipe B”) expandindo a capacidade da equipe técnica.

e Aumentar a assisténcia técnica em campo da GPEIl em areas de alto risco, vizinhas a surtos, para apoiar a vigilancia, a
preparacao e os esforgos de resposta para surtos.

Fornecimento e uso de vacinas

e Recorrer ao suprimento de fabricacéo e distribuicdo da Sabin VOP2 2020-2023 e identificar e contratar um fornecedor a
granel adicional e um fabricante/distribuidor.

e QOtimizar o uso do suprimento limitado da Sabin VOP2 e, se necessario, adotar medidas de economia de dose.
e Acelerar o desenvolvimento e a disponibilidade da nova VOP2 sob a LEU.

e Garantir um suprimento de Sabin VOP trivalente para usar no lugar da VOP2 monovalente e envolver os paises e 6rgéos
reguladores relevantes em preparagéo para o uso da VOPt no Estégio 2.

e Desenvolver um novo esquema de priorizagdo da VOP2.

e Como medida de contingéncia, no caso de nova falha da VOP, adquirir suprimentos da Sabin VOP2 suficientes para reiniciar
as ASls preventivas de VOP2 e/ou reiniciar a VOP2 em esquemas de imunizagdo essenciais.

e Garantir suprimento de VIP suficiente para campanhas de repescagem, intensificagéo de imunizag&o essencial, uso
direcionado em surtos em conjunto com a Sabin VOP2 e uso expandido no caso de esgotamento do estoque da VOP2
monovalente.

8 Emergéncias de Saude da OMS. Esquema de Resposta a Emergéncias — 2* edi¢cdo. Genebra: Organizacdo Mundial da Saude; 2017. (https://www.who.int/hac/about/erf/en/)
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Deteccao precoce de novos surtos

e Reforcar a vigilancia de paralisias flacidas agudas (PAF) e expandir a vigilancia ambiental (VA) em areas de maior risco de
circulacao do cVDPV2, particularmente as areas que fazem fronteira com uma zona de surto de cVDPV2 ou de uso da Sabin
VOP2.

e Revisar e implementar totalmente o Plano de Agao Global de Vigilancia da Poliomielite.”
¢ Implementacdo laboratorial rapida de detecgao direta (DD) de poliovirus em amostras de fezes.

Comunicacao

e Formar um Grupo de Trabalho de Comunicagé&o Estratégica que integre varios fluxos de trabalho de comunicag&o
relacionados a prontid@o e resposta a surtos.

¢ Reunir proativamente apoio para a estratégia de resposta ao cVDPV2 ao envolver 6rgaos de salde globais, autoridades
regulatérias nacionais, doadores, jornalistas e a comunidade cientifica.

e Desenvolver produtos essenciais de comunicagao e ferramentas de defesa que visem publicos especificos e equipem
paises, regides e parceiros para que se comuniquem de forma efetiva entre os setores sociais.

e |mplantar taticas de comunicacédo para o desenvolvimento (C4D, em inglés), a fim de rastrear barreiras sociais a aceitacao
da vacina e identificar abordagens de comunicacgdo que efetivamente criem confianga no programa e nas vacinas.

e Apoiar a coeréncia e a clareza sobre a estratégia de resposta ao cVDPV2 entre as partes interessadas da GPEI e a equipe do
programa por meio de ferramentas de comunicagéo interna.

Uso direcionado de VIP para proteger populacoes

e Acelerar as campanhas de repescagem em paises com introducao atrasada.
e Garantir o uso de VIP direcionado por meio de intensificagdo periédica das atividades de imuniza¢ao de rotina (IPVRs).

e Uso limitado de VIP na resposta a surtos visando as populages mais vulneraveis. Sera dada prioridade a populagées recém-
-acessiveis que ndo receberam servicos essenciais de imunizacéo.

e Se o suprimento monovalente da VOP2 se esgotar, expandir o uso da VIP em respostas ao cVDPV2 para mitigar o risco de
paralisia.

PFA = paralisia flacida aguda; cVDPV2 = poliovirus derivado de vacina circulante tipo 2; LEU = Lista de uso de emergéncia; VIP = vacina inativada contra poliomielite; VOP2 =
vacina oral da poliomielite (sorotipo 2); ERR = Equipe de Resposta Rapida; ASls = atividades suplementares de imunizagdo1. Resposta aprimorada a surtos

7 Iniciativa Global de Erradicagao da Poliomielite. Plano de Agéo Global de Vigilancia da Poliomielite, 2018-2020. Genebra: Organizagdo Mundial da Saude; 2018. (http://polioe-
radication.org/wp-content/ uploads/2016/07/GPEI-global-polio-surveillance-action-plan-2018-2020-EN- 1.pdf).
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1. RESPOSTA APRIMORADA A SURTOS

A resposta a um surto de cVDPV2 é normalmente coordenada pelo gestor nacional do Programa Ampliado de
Imunizacéo (PAI), com o apoio do PAI da OMS e do UNICEF e de gestores de poliomielite, sob a diregdo do
Ministro da Saude.

No inicio da resposta, a GPEI envia um coordenador e uma equipe técnica de surtos para apoiar 0 governo em
todas as principais areas programaticas: vigilancia, vacinagao, operagdes, comunicagao e gerenciamento de
vacinas. Sempre que possivel, essas atividades séo realizadas em um Centro de Operagdes de Emergéncia
(COE). Em graus variados, algumas dessas estruturas também sao estabelecidas em nivel subnacional nas
provincias ou distritos, dependendo do tamanho do pais. O desenvolvimento e implementacao de atividades
de resposta sdo de responsabilidade das equipes regionais, provinciais e distritais compostas por funcionarios
do governo, com o apoio a surtos da GPEI. A capacidade do governo ¢ fortalecida ao longo do periodo de
resposta, especialmente pela introdugéo e uso de ferramentas e processos para melhorar o planejamento,
orcamento, monitoramento e avaliacdo das atividades de resposta.

As comunidades devem estar totalmente engajadas para melhorar a qualidade da resposta. Isso inclui lideres
locais que aconselham durante o microplanejamento, organizagdes da sociedade civil e religiosas que

estdo empenhadas em aumentar a conscientizac&o e a participagéo, e vacinadores locais e mobilizadores
comunitarios que distribuem vacinas na linha de frente.

Essa estrutura de surto sera mantida com melhorias importantes para o sistema de resposta descrito abaixo —
alguns dos quais j& comegaram e continuardo ao longo dos trés estagios da estratégia.

A. MELHORAR A QUALIDADE E A RAPIDEZ DAS RODADAS DE VACINAGCAO

A interrupcéo de um surto de cVDPV requer rodadas de vacinagao de alta qualidade para resposta a casos
que incorporem totalmente as licdes aprendidas pelo programa de erradicacdo da poliomielite no uso efetivo e
eficiente dos suprimentos de vacinas e outros recursos.

As seguintes melhorias serdo incluidas como revisdes dos procedimentos operacionais padrdo (POPs) da GPEI
para resposta a um evento ou surto de poliomielite: 8

e Conduzir uma rodada de resposta de caso (R0) rapida e de alta qualidade, conforme prescrito nos POPs de
surto (por exemplo, conduzir uma campanha de vacinacdo dentro de 14 dias e alcancar cobertura > 90%),
que normalmente deve ser focada na area imediata de deteccéo nos lugares onde a transmissao seja mais
provavel de ocorrer.

e Conduzir pelo menos duas rodadas de vacinagao de alta qualidade (> 90% de cobertura) para atingir todas
as areas em que a transmissao possa estar ocorrendo.

e Se ocorrer o avanco de casos em uma area que recebeu Sabin VOP2, visar areas menores em que a transmis-
s&o continua seja demonstrada ou altamente provavel, em vez de outra rodada mais ampla.

e Incorporar fatores locais, como a presenca de grupos de alto risco e movimentos populacionais conhecidos,
em todos os planos de resposta.

e [ortalecer a vigilancia em areas de alto risco, especialmente aquelas que fazem fronteira com a zona de res-
posta a surtos.

e Apoiar a imunizagdo essencial e o fortalecimento do sistema priméario de salude em éreas de alto risco que
fazem fronteira com uma zona de resposta a surtos e que utilizam a zona de resposta a surtos e fazem uso
de microplanejamento, comunicagéo e monitoramento de resposta a surtos para abordar as deficiéncias mais
amplas do sistema de imunizacéo em areas onde foram detectados cVDPV2s.°

B. MELHORAR A PROVISAO DE RESPOSTA, ABORDANDO OS RISCOS OPERACIONAIS E
PROGRAMATICOS

Recursos humanos insuficientemente qualificados ou desalinhados apresentam riscos operacionais e
programaticos para a provisao rapida e efetiva de atividades de resposta a surtos. Para mitigar esses riscos,
a estratégia de cVDPV2 aumenta a capacidade das equipes de resposta, agiliza a coordenagéo e ativa os
protocolos de emergéncia para agilizar os processos e prover flexibilidade.

& Iniciativa Global de Erradicagéo da Poliomielite. Procedimentos operacionais padréo; Resposta a um evento ou surto de poliovirus, versao 3. Genebra: Organizagdo Mundial
da Saude; 2019. (http:// polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/07/sop-polio-outbreak-response-version-20193101.pdf). Atualmente em revisao.

A GPEl incorporara atividades colaborativas bem-sucedidas da GPEI-EPI-GAVI em futuras respostas a surtos, conforme ilustrado em 2018. Surto de Papua Nova Guiné. Ver
http:// policeradication.org/news-post/going-the-distance-to-end-polio/.
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Melhorar a preparacao global contra surtos e a capacidade de resposta

A Forca Tarefa de Preparacao e Resposta a Surtos (OPRTT, em inglés) alojada no Grupo de Erradicagao
e Gestéo de Surtos (EOMG, em inglés) coordena a preparagao e a resposta a surtos globais da GPEI. Ela
opera virtualmente com membros provenientes de toda a parceria.

Para aprimorar sua capacidade de gerenciar e responder ao crescente numero de surtos, no primeiro
semestre de 2020, a OPRTT expandira a capacidade das equipes de varias agéncias que estéo trabalhando
pessoalmente na sede da OMS e aumentara o tamanho da equipe virtual. A equipe tera mais poderes para
coordenar atividades de resposta a surtos, incluindo assessoria a sede e aos escritérios regionais sobre a
escala e 0 escopo da resposta, as equipes de resposta e a liberagao e uso de fundos de contingéncia para
surtos. O secretariado da OPRTT sera reestruturado para melhorar sua capacidade de gerenciar essas
responsabilidades e o0 aumento do volume de trabalho.

Ampliar as equipes de resposta rapida

A OMS e o UNICEF, juntamente com outros parceiros da GPEI, estabeleceram uma Equipe de Resposta
Rapida multidisciplinar (ERR) na Africa para iniciar uma resposta efetiva dentro de 72 horas apés um surto
declarado. A ERR de 22 membros é composta por especialistas técnicos em epidemiologia, vigilancia,
imunizagdo, comunicacdo e mobilizac&o social, gestdo de vacinas e operacdes do programa. O propdsito
da equipe ¢é agilizar e fortalecer o apoio coordenado dos parceiros as iniciativas nacionais de erradicacéo da
poliomielite para montar uma resposta efetiva nas primeiras seis a oito semanas de um surto, em alinhamento
com os POPs do surto.

Dado o numero de surtos que ocorrem na Regido Africana da OMS, a capacidade de recursos humanos da
ERR na Africa sera aumentada no primeiro trimestre de 2020.

Além disso, reconhecendo 0 aumento do risco de surtos fora da Africa, a GPEI estabelecera uma Equipe
de Resposta Répida global para apoiar os escritérios da OMS e do UNICEF nos paises localizados em
todas as outras regides. A ERR global sera composta por oficiais técnicos com capacidades essenciais
em planejamento e gestao de surtos, vigilancia, gestdo de vacinas e comunicacao, e sera implantada em
resposta as exigéncias dos surtos.

O lider da ERR global se reportara aos co-presidentes da OPRTT. A ERR global ficara sediada na sede da
OMS em Genebra, mas incluiréa funcionarios da agéncia fisicamente presentes em Genebra e que contribuem
com a equipe remotamente. A implantag&o sera administrada em coordenac&o com consultas aos escritorios
regionais e nacionais.

Melhorar a coordenacao de campo por meio de uma lista de coordenadores de surtos

Para atender as necessidades de um numero crescente de surtos e aumentar a capacidade de coordenacao
de resposta, uma lista de coordenadores de surto da GPEI esta sendo identificada e treinada para liderar

os esforcos de resposta nos paises com surtos para os quais eles forem destacados. Os coordenadores
representardo a GPEI no pais e fardo a ligagdo com os parceiros nos niveis nacional e regional, facilitardo

a implementagao do sistema de gestao de incidentes para resposta a emergéncia de saude publica e
fornecerao relatérios a GPEI sobre o progresso, os desafios e as solugcbes em potencial.

Aumentar o suporte de campo de surto de longo prazo

A Equipe de Apoio a Surtos € uma equipe de plantao interagéncias para implantacédo de longo prazo que
usa uma plataforma central gerenciada pela sede da OMS para facilitar a visibilidade e os relatérios. No
prazo de seis semanas da confirmacao do surto, a Equipe de Apoio a Surtos (anteriormente designada como
‘Equipe B’ nos documentos de resposta a surtos da GPEI) deve estar em posigdo para substituir a equipe
ERR que foi enviada imediatamente apds a notificacdo do surto para desenvolver o plano e implementar
atividades de resposta oportunamente. A Equipe de Apoio a Surtos deve ser implantada por um periodo
minimo de seis meses ou até o encerramento do surto. A composicdo da equipe estara alinhada com as
necessidades do pais e incluira um coordenador de surtos da GPEI para liderar o esforgo, bem como
especialistas em vigilancia, ASls, comunicac&o para o desenvolvimento (C4D), gestdo de vacinas, gestédo

de dados, operagdes e sistemas essenciais de imunizagédo conforme necessario. A Equipe de Apoio a
Surtos recebera informacgdes no pals, incluindo uma atualizacdo sobre a epidemiologia local do poliovirus,

a situacdo da erradicagéo da poliomielite e a parceria GPEI, e recebera uma visdo geral da estratégia de
resposta central. Eles apoiardo as equipes de resposta nacionais, distritais e locais. Assim como a lista do
coordenador do surto, a lista da Equipe de Apoio a Surtos sera atualizada, expandida e mantida pela GPEI.
Os esforcos de longo prazo para abordar a recuperacéo do sistema de imunizagao essencial serdo apoiados
por parceiros de imunizagéo, como a Gavi e a OMS.

Aumentar a presenca técnica da agéncia GPEI no terreno em areas de alto risco

Além da equipe de suporte a surtos, o CDC implementou uma iniciativa de aumento da equipe para
atender a surtos continuos e necessidades de prontiddo. Dezenas de funcionérios estdo em varios
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estagios de implantacdo em toda a Africa para apoiar o planejamento, implementagéo e gestéo de surtos
em nivel nacional, provincial e distrital. As localidades e prioridades de trabalho para essa equipe foram
desenvolvidas como uma extensado dos esforcos da GPEI na regido e estao totalmente integradas as
estruturas de resposta da GPEI. As implantagdes incluem colocagdes em nivel nacional e distrital em varios
paises com surtos atuais ou areas que estejam em risco de cVDPV2 devido ao aumento do surto na regido
africana. No pais, eles apoiam a melhoria da vigilancia, preparacao para surtos e reforgo da imunizagéo
essencial para melhorar a cobertura de PAl e VIP, alavancando os investimentos da Gavi.

Durante o primeiro semestre de 2020, outros parceiros da GPEI envidarao esforcos para enviar mais 100
especialistas técnicos, seguindo os mesmos termos de referéncia, regime de treinamento, estrutura de
relatérios e coordenacdo com os escritérios regionais da OMS e do UNICEF. Fortalecimento do sistema

de imunizacéo e atividades de intensificac&o para reduzir o risco de longo prazo de poliomielite e outras
doengas imunopreveniveis (DIVs) estdo sendo planejados para varios paises com maior risco de cVDPV2s
por meio dos esforgos de varias agéncias da GPEI. Eles ser&o priorizados posteriormente por meio desta
estratégia.

Ativar a resposta de emergéncia

Os surtos de cVDPV2 serdo declarados como emergéncia nacional de salde publica e apresentados

como emergéncia de Grau 2, de acordo com o Esquema de Resposta a Emergéncia da WHE.™ Essa
classificagao provera flexibilidade adicional para os processos de trabalho de rastreamento rapido e provisdo
répida de servigos. Os procedimentos para qualquer tipo de servigo de aquisicdo serdo sinalizados como
“emergéncia” e processados com prioridade dentro de 24 a 48 horas. Os Membros da ERR e coordenadores
de surtos da GPEI serédo informados sobre o uso de protocolos de emergéncia. Varias ferramentas de
monitoramento serdo usadas para medir o desempenho do programa na ativagéo de sua resposta de
emergéncia, como o "Painel de Preparac&o”. Onde necessario, a equipe global implantara especialistas em
gerenciamento e servigos administrativos versados em procedimentos de emergéncia para garantir que as
representaces nos paises possam executar rapidamente as capacidades de emergéncia em campo.

Simplificar os processos do grupo consultivo sobre o fornecimento da VOP2 monovalente

O Grupo Consultivo da VOP2 monovalente (AG, em inglés) foi estabelecido pela GPEI apds a Switch de 2016
para aconselhar o Diretor-Geral da OMS sobre a liberacdo de todas as VOP2 monovalentes globalmente.
Dentro da GPEI, a responsabilidade primaria pela gestao operacional de surtos, incluindo a estimativa do
escopo inicial da resposta e a garantia do uso ideal das vacinas disponiveis, cabe a OMS e aos escritdrios
regionais e nacionais do UNICEF, com o apoio da OPRTT.

A resposta rapida e oportuna é critica, particularmente com a evolugao rapida da epidemiologia para o tipo
2. O planejamento inicial de surto em nivel nacional pode ficar desalinhado (e tem estado em varios casos)
com as necessidades de informagédo do AG da VOP2 monovalente, ou pode haver um escopo de surto que
esteja além do que o abastecimento global ou os padrdes de uso atuais da Sabin VOP2 consigam suportar.
Como tal, antes de ligar para o AG da VOP2 monovalente, a OPRTT trabalharé em estreita colaboragdo com
0S escritorios regionais e paises para garantir que as respostas planejadas localmente reflitam as prioridades
globais, se alinhem com os POPs de surto atuais e incluam todos os elementos exigidos pelo AG da VOP2
monovalente de modo a concluir uma revisao realizada em tempo héabil. Essas mudangas vao melhorar a
qualidade da informacéo disponivel e fazer melhor uso do AG em face de um nimero crescente de surtos de
cVDPV2 e de abastecimento limitado da vacina. Os termos de referéncia do AG serao revistos e revisados
com essa nova estratégia, com o objetivo de simplificar procedimentos e definir mecanismos para melhorar a
agilidade do processo de analise.

© Emergéncias de Saude da OMS. Esquema de Resposta a Emergéncias — 2% edigdo. Genebra: Organizagdo Mundial da Saude; 2017. (https://www.who.int/hac/about/erf/en/)
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2. FORNECIMENTO E USO DE VACINAS

Como a implantac&o da nova VOP2 ¢ a principal dependéncia dessa estratégia, e como o planejamento de
contingéncia prioriza formulacées de vacinas especificas para considerar e mitigar riscos futuros potenciais, o
fornecimento de vacinas é uma area critica de trabalho. Inclui a previsao das necessidades de abastecimento,
seguranca dos fabricantes, monitoramento dos estoques globais e liberagdo de vacinas para paises que estéo
passando por surtos.

A vacina para responder a surtos de cVDPV2 ¢ fornecida por meio do estoque global da VOP2 monovalente
estabelecido na sexagésima oitava Assembleia Mundial da Saude em 2015, antes da Switch de 2016 que
substituiu a vacina oral trivalente contra a poliomielite (VOPt) pela vacina oral bivalente contra a poliomielite
(VOPD). Para garantir o abastecimento ininterrupto da Sabin VOP2, a GPEI também desenvolveu um plano de
estoque global de VOP2 monovalente de cinco anos com base na andlise das tendéncias atuais e padrées
anteriores de surtos de poliovirus. As informacdes de abastecimento fornecidas nessa estratégia séo extraidas
desse plano.

Os possiveis riscos de abastecimento durante o periodo de 18 meses dessa estratégia de resposta incluem:
uma escassez da Sabin VOP2 por causa da quantidade necesséria para resposta a surtos ou por causa de
atrasos na implementacdo da nova VOP2; introducéo e transicio atrasadas para a nova VOP2, produgao
insuficiente ou falha da candidata.

Vérias medidas de mitigacao de risco sdo planejadas para garantir o abastecimento consistente de vacina,
incluindo: (1) produgao simultanea da Sabin VOP2 e da nova VOP2; (2) quando necessario, empregar medidas
de reducéo de dose; (3) um plano de transi¢cao da Sabin VOP2 para a nova VOP2; (4) uso direcionado de

VIP para aumentar a imunidade da populag&o, mitigar o risco de paralisia e (quando garantido) aumentar a
imunidade intestinal apds a administracdo da Sabin VOP2; (5) coordenac¢&o com o PAl e a Gavi, a Alian¢a para
Vacinas, para fornecer campanhas essenciais de intensificagdo da imunizagdo em areas de alto risco que fazem
fronteira com éreas de surto como uma medida de eficiéncia; (6) uso de VOPt na resposta a surtos do tipo 2,
dependendo da disponibilidade da VOPt; e (7) um plano de contingéncia que utilize a Sabin VOP2 em ASls
preventivas e imunizagdes essenciais no caso de falha da nova VOP2.

Essa estratégia de resposta ao cVDPV2 prové contingéncias em cada estagio em preparacao para o pior
cenario possivel, ao mesmo tempo em que se concentra nos esforgos para evita-lo. A Figura 3 fornece uma
visdo geral das condicdes sob as quais a GPEl avanca em cada estagio da estratégia e os passos de mitigagao
de risco que seréo introduzidos no caso de a nova VOP2 atrasar ou o0 abastecimento da vacina atingir niveis
criticamente baixos.

A.VACINAS NO ESTAGIO 1

Para garantir um abastecimento adequado da Sabin VOP2 em face da imprevisivel epidemiologia do cVDPV2,
a GPEI aprovou recentemente o planejamento para uma expansao substancial do estoque global que exige

a reposicao de mais de 5 bilhdes de doses da VOP2 monovalente. Para garantir esse abastecimento, a GPEI
deve, no primeiro trimestre de 2020, fazer investimentos para o abastecimento de fabricacao/distribuicdo de
2020 e identificar e contratar um fornecedor da Sabin VOP2 a granel e um fabricante/distribuidor adicionais.

GERENCIAR UM SUPRIMENTO LIMITADO DA SABIN VOP2

No Estagio 1, o risco principal é a escassez da Sabin VOP2 que pode impedir a vacinagdo continua em
respostas a novos surtos ou em andamento.

Para lidar com esse risco, 0 programa desenvolveu um esquema de priorizagdo para gestédo de oferta limitada
(ver Tabela 3). O programa também propds medidas de economia de dose que incluem, como medida de
contingéncia final caso o suprimento se torne criticamente baixo, uma estratégia temporéria de resposta de
vacinacgéo de “uma gota” da Sabin VOP2.
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Figura 3. Estratégia de resposta do GPEl ao cVDPV2
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Tabela 3. Esquema de priorizagao da Sabin VOP2*

1. cVDPV2 em areas onde a VOP2 nao foi usada recentemente (> 1 ano)

a. Expansado de um surto bem estabelecido para uma nova populacéo.
b. Um novo surto (por exemplo, Kasai-Angola, Mogambique, Bauchi).
c. Se o suprimento de vacina estiver criticamente baixo, considerar alteracédo da faixa etaria para baixo.

2. Areas de alto risco préximas de um surto em andamento
(por exemplo, partes da Republica Democratica do Congo, Nigéria, Etiépia, Benin).
3. cVDPV2 em areas onde a Sabin VOP2 foi usada recentemente (<1 ano)

a. Continuag&o de um surto em andamento (por exemplo, Yobe, Niger, Borno).
b. Se o suprimento de vacina estiver criticamente baixo, considerar ajuste na faixa etaria para baixo.
4.VDPV2

Nova emergéncia com circulag&o ndo confirmada (por exemplo, Somélia 2017, China, Rawalpindi, etc). Avaliagao répida de risco
obrigatoria.

*O AG da VOP2 monovalente nao deve permitir que o abastecimento caia abaixo de 5 milhdes de doses respondendo a (2), (3) ou (4), e 0 AG da VOP2 monovalente deve exami-
nar ativamente o escopo solicitado para garantir o melhor uso da vacina limitada.

Outro plano de contingéncia critico para um suprimento potencialmente limitado da Sabin VOP2 é empregar
medidas de economia de dose que levem em conta o estoque global, regulando o escopo da campanha de
vacinacéo.

a. Campanhas de faixa etaria restrita

Rodadas com restricao de idade podem ser cogitadas, particularmente em casos em que ja foram realizadas
rodadas de resposta primaria (Rodadas 1 e 2) incluindo criancas < 5 anos de idade. A faixa etaria a ser
incluida deve ser definida com base no contexto local, garantindo que 0os grupos mais vulneraveis sejam
priorizados para vacinagao.

Escopo de campanha restrito

Se necessario, em conjunto com a faixa etaria restrita, o escopo da populacéo e area-alvo pode ser
priorizado com base nas avaliagdes de risco e no contexto local, incluindo o nimero de rodadas Sabin VOP2
nos ultimos seis a 12 meses, inicio de transmiss&o ou nova emergéncia (ou outras areas de alto risco com
base em grandes movimentos populacionais).

No caso de ndo serem adequadas outras opcdes para manter o suprimento da Sabin VOP2, foi desenvolvida
uma estratégia de vacinagado de uma gota que seré apresentada a regides, paises e outros 6rgaos técnicos
para consideracao de adocdo como medida de preservacao de dose de Ultimo recurso.™ A justificativa para a
vacinagéo de uma gota é fornecida no Anexo C.

O mecanismo pelo qual as medidas de economia de dose devem ser implementadas requer a definicao de
um limite minimo que iré disparar um alerta sobre o estoque global, definindo o processo pelo qual os érgéos
consultivos decidirdo as medidas de economia de dose e as condicdes sob as quais elas serdo aplicadas.

1. A GPEl ira instituir um monitoramento intensivo continuo do suprimento da Sabin VOP2, rastreando o suprimen-
to projetado em relagdo a demanda projetada.

Esses dados serdo disponibilizados a OPRTT, EOMG e AG semanalmente.

Quando a projecdo de demanda a qualguer momento no futuro exceder o limite minimo de abastecimento
projetado (20 milhées de doses), o EOMG e o AG serdo alertados.

O EOMG analisara os dados e cogitara restricdes de faixa etaria e outras redu¢des no escopo da campanha.
Com 10 milhdes de doses, o EOMG revisara os dados e avaliara a necessidade de implementar a vacinagao
de uma gota. Se julgar necessario, 0 EOMG recomendara ao Comité de Estratégia (SC, em inglés) da GPEI
que seja dado um alerta de emergéncia de abastecimento

Se 0 SC endossar a recomendacgéo, o EOMG definird uma data a partir da qual todos os novos surtos estardo
sujeitos a vacinagéo de uma gota.

O Diretor-Geral da OMS e os diretores regionais nas regides da OMS e do UNICEF nas quais as campanhas
estejam sendo realizadas serdo informados do alerta inicial e da data de inicio planejada da mudanca para
uma dose Unica.

As campanhas existentes (ou seja, 0 abastecimento de vacina liberado do estoque antes do alerta) continua-
réo como antes.

Para evitar problemas de equidade e minimizar confusdo, a medida de economia de dose deve comegar e
terminar universalmente ao mesmo tempo. Em outras palavras, isso se aplicaria igualmente seja 0 novo surto
grande ou pequeno, ou em qualquer regido.

o
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" Uma estratégia de preservacéo de dose Unica é apenas uma op¢ao para conservar o suprimento da Sabin VOP2; a estratégia de uma gota ndo esta sendo considerada para
conservar o suprimento da nova VOP2.

Estratégia para resposta ao cVDPV2s, 2020-2021 | 13



INICIATIVA GLOBAL DE ERRADICACAO DA POLIOMIELITE

Essas medidas de economia de dose nao afetariam o planejamento de producéo, j& que a maximizacdo da
producdo da Sabin VOP2 e a produgao da nova VOP2 permanecerédo como o objetivo central da estratégia.

Embora o uso de VIP nédo seja capaz de interromper a transmissao do cVDPV2, ela pode proporcionar um

alto nivel de imunidade as pessoas e mitigar o risco de paralisia. Existem abordagens complementares para
fornecer VIP a populagdes de alto risco, que incluem campanhas de repescagem, intensificagdes periddicas de
imunizacao de rotina (IPVRs) e vacinacdo de VIP de dose fracionada (VIPf) em zonas de surto e como medida
de contingéncia se os suprimentos da VOP2 se esgotarem.

Campanhas de repescagem aceleradas

Na época da Switch de 2016, alguns paises avaliados com menor risco de poliomielite adiaram a introdu¢éo
da VIP em suas programagdes de PAl devido a uma limitagdo no abastecimento global de VIP. A vacinagao de
repescagem de VIP foi planejada para garantir que esses paises recebessem a cobertura de vacinacéo de VIP
prescrita pela Estratégia de Erradicacdo de 2013-2018 (PEESP, em inglés)."

Essas campanhas nem sempre foram implementadas dentro do cronograma, devido a prioridades de paises
concorrentes ou limitagdes continuas no abastecimento global de VIP. A vacinagao de repescagem foi priorizada
de acordo com o risco de cVDPV2 e sera realizada nas primeiras datas, com énfase na obtencéo de alta
cobertura em areas que fazem fronteira com um surto de cVDPV2. A Gavi, a Alianga para Vacinas, forneceu
recursos para campanhas de repescagem, incluindo os custos operacionais para apoiar a implementagéo de
ASls de VIP em paises com uma necessidade designada. Consulte o Anexo D para obter mais informagdes
sobre as campanhas de repescagem de VIP. Além disso, em suas recomendacdes para o fluxo de trabalho
pos-erradicagdo, o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacédo (SAGE, em inglés) aconselhou
que todos os paises deveriam introduzir pelo menos uma dose de VIP em seus programas de imunizagao para
mitigar os riscos e consequéncias associadas a eventual retirada pés-certificacdo da VOP2.™8

Intensificacao periddica das atividades de imunizagao de rotina

O programa também trabalha com programas nacionais de imunizagdo que aproveitam o apoio da Gavi para
a provisdo de campanhas de VIP direcionadas de alta qualidade por meio de intensificacfes periddicas da
imunizacao de rotina (IPVRs). Sdo usados os estoques de vacinagéo do pals de modo a aumentar a cobertura
de VIP em populagées com risco elevado. E importante ressaltar que, se forem levadas em consideragao mais
faixas etarias nessas atividades, serdo previamente realizadas avaliagdes para garantir que a atividade ndo
tenha inadvertidamente um impacto negativo no abastecimento ou para que seja fornecido um abastecimento
adicional de vacina. A colaboracao entre organizagdes com objetivos de imunizacdo comuns ajudara a fornecer
VIP e outros antigenos essenciais a populacdes de alto risco, tendo, portanto, um efeito potencial de mitigacéo
de risco para outras doencas imunopreveniveis (DIVs). A fim de garantir o impacto, as IPVRs deverao ser

de alta qualidade e atingir uma alta proporcé&o de criancas em risco. Como tal, uma avaliacdo cuidadosa da
necessidade e capacidade local tera um grande impacto na decisdo de usar essa estratégia direcionada.

Dose fracionada de VIP

A VIP pode prevenir o risco de paralisia e, além disso, pode aumentar a imunidade da mucosa em pessoas
previamente vacinadas com VOP2. No entanto, devido a sua utilidade limitada para interromper a transmisséo
do cVDPV2, seu alto custo e problemas de fornecimento, o uso de VIP para resposta a surtos sera restrito a
situagcBes muito especificas. Sera priorizado da seguinte forma:

e Em éareas com transmissédo de cVDPV2, a VIP pode ser usada como parte das acdes de resposta imediata,
com escopo e faixa etéria a serem determinados com base nas circunstancias e disponibilidade locais.

e Em areas nédo infectadas, mas com alto risco de transmiss&o de VDPV2, a VIP pode ser usada para desenvol-
ver imunidade na populagao contra o poliovirus tipo 2.

Uso expandido na resposta ao cVDPV2

Como medida de contingéncia, caso os suprimentos da VOP2 se esgotem, o uso expandido da VIP em resposta
ao cVDPV2 pode mitigar o risco de paralisia. Na resposta ao surto, o uso de VIP sera limitado e direcionado as
populacdes mais vulneraveis, tais como populagcdes que sé recentemente tiveram acesso a servigos essenciais
de imunizacéo.

E importante observar que o uso da mais alta prioridade da VIP sera por meio de sistemas essenciais de
imunizacdo. Também se prevé que o estoque de VIP atualmente planejado para 2020 tera aproximadamente

2 Iniciativa Global de Erradicacéo da Poliomielite. Erradicagao da poliomielite e plano estratégico para erradicagao 2013-2018. Genebra: WHO; 2013 (http://policeradication.org/
wp-content/uploads/2016/07/PEESP_ EN_A4.pdf).

2 http://www10.who.int/immunization/sage/meetings/2017/october/presentations_background_docs/en/

* A IPV de dose completa somente seré cogitada se a regulamentacao do pais ndo permitir o uso de IPV intradérmica.
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6 milhdes de doses residuais apds atender plenamente as necessidades do sistema de imunizagéo do pais.
Portanto, o escopo das interven¢des aqui descritas, quando ainda n&o previstas nos programas essenciais de
imunizacao, pode ser limitado pelo estoque disponivel.

Devido ao risco crescente de gerar mais emergéncias de VDPV2 com o uso da Sabin VOP2, bem como a
escassez de abastecimento da Sabin VOP2 que afeta a resposta ao surto, a GPEI acelerou o desenvolvimento e
a disponibilidade de emergéncia da nova VOP2.

O Grupo de Trabalho da Nova VOP?2 foi criado recentemente para gerenciar e coordenar as atividades da
GPEI para permitir uma implementacéo rapida e eficaz dessa nova vacina. As responsabilidades do Grupo
de Trabalho incluem o desenvolvimento de planos de trabalho abrangentes e requisitos orcamentarios para as
seguintes areas de trabalho:

e Pesquisa: apoiar novos ensaios clinicos e projetos-piloto de campo por meio do fornecimento de orientacéo
técnica, garantindo que as necessidades operacionais de campo sejam atendidas; coordenar 0 monitoramen-
to de operagdes/estudos de uso inicial de campo da nova VOP2; e divulgar resultados e relatérios entre as
partes interessadas.

¢ Regulamentacédo: apoiar o envio rapido segundo o Procedimento de Listagem de Uso de Emergéncia (LUE) da
OMS e eventual licenciamento completo, juntamente com a pré-qualificacédo da OMS.

e Fornecimento: garantir a disponibilidade da nova VOP2 em quantidades suficientes e estabelecer estratégias
de mitigagao de risco.

e Prontiddo de implementagao: plano para a implantagdo da nova VOP2, incluindo o fornecimento de orientacéao
técnica para tomada de decis&o e treinamento, aprovagdes regulatérias e vigilancia continua e monitoramento
apos o uso; coordenar o trabalho de laboratério e diagndstico para permitir a identificacdo da cepa.

e Comunicagao: garantir que as partes interessadas e os paises tenham informagdes oportunas e precisas
sobre a nova VOP2 para apoiar seu uso, incluindo a avaliagdo da viabilidade da realizagdo de pesquisas
comportamentais e antropoldgicas, desenvolvimento de estratégias de comunicag¢do de crise e promogao da
divulgacéao proativa de informacoes.

e Politicas: trabalhar com o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas (SAGE, em inglés) e seu grupo de
trabalho da poliomielite para desenvolver orientagdes de priorizagéo para o uso inicial da nova VOP2, incluindo
paises e estratégias prioritarios, bem como fornecer orientagdo sobre a selecdo de candidatas e decisbes de
fabricacao para a nova VOP2, conforme necesséario.

Além dos esforcos do Grupo de Trabalho da Nova VOP2, os escritérios regionais trabalhardo com seus respectivos
Estados Membros ou Autoridades Reguladoras Nacionais (ARN) para facilitar a aceitagdo da nova VOP2.

Embora o uso de VOP bivalente (VOPb, que protege contra os tipos 1 e 3) em sistemas de imunizacéo
essenciais e ASIs tenha feito o risco relativo de emergéncia de cVDPV1 e cVDPV3 menor do que o de cVDPV2,
as populagcdes que vivenciam surtos de cVDPV2 correm um risco elevado de cVDPV1, cVDPV3 ou WPV1. Em
alguns pafses, a duragéo e a grande escala das respostas com a Sabin VOP2 deslocaram as ASls de VOPb
planejadas [Nigéria, Republica Democratica do Congo (RDC)] ou tiveram concorrentemente uma circulagéo
continua de WPV1 (Paquistdo) ou cVDPV1 ou cVDPV3 (RDC, Somaélia) que complicaram o planejamento da
resposta devido a administracéo alternada de VOPb e Sabin VOP2. Além disso, o custo de provisao das
respostas ao cVDPV2 é consideravel (mais de US $ 110 milhdes em 2019) e atinge algumas populagdes com
risco de poliomielite muito elevado.

Por essas razdes, a VOP trivalente (VOPt, que protege contra todos os trés tipos) deve ser fabricada e

usada no lugar da Sabin VOP2 para resposta ao cVDPV2 na primeira disponibilidade (prevista para o 2°
trimestre/3° trimestre de 2020). Como o componente tipo 2 da VOPt tem alta eficacia, o uso da VOPt n&o afetara
negativamente as respostas a surtos do tipo 2, mas, em vez disso, tera o valor agregado de fornecer protecéo
critica contra os tipos 1 e 3 para as populacdes mais vulneraveis, com apenas uma modesta diferenca de
preco da vacina. A oportunidade de fornecer um aumento na imunidade tipo 1 e 3 usando VOPt no lugar da
Sabin VOP2 é um investimento para o futuro, pois reduzira o risco de cVDPV1 e cVDPV3 em populacées muito
vulneraveis e potencialmente evitara surtos futuros.’ A VOPt estara sujeita aos mesmos controles de uso que
s&o seguidos atualmente para o uso da Sabin VOP2 monovalente.

Como a GPEI, no momento da Switch, indicou que a VOPt ndo seria usada depois disso, ha acbes necessarias
que sdo exigidas antes de seu uso em 2020. Estas incluem: (1) trabalhar com fabricantes de vacinas para
renovar licencas e substituir a producao da Sabin VOP2 pela producao de VOPt; (2) consultar os Estados
Membros sobre o uso de VOPt; e (3) envolver os paises, 6érgdos reguladores relevantes e o Conselho Executivo

> Os paises que ndo usam a VOPb em sistemas de imunizacédo essenciais ou por meio de ASls podem preferir usar a Sabin VOP2 na resposta a surtos de cVDPV2 para anular a
possivel disseminacédo de VDPV1/3.
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da Assembleia Mundial da Saude em preparacédo para o uso de VOPt. A VOPt pode estar disponivel ja em
meados de 2020 e sera usada como um substituto para a VOP2 monovalente para resposta ao cVDPV2.

Orcamento insuficiente disponivel para o estoque.

Atividades de mitigacao
e |dentificar o financiamento para o estoque.

e Assegurar a integragédo do orgcamento de estoque nos Requisitos de Recursos Financeiros (RRF) da GPEI sem
restringir ainda mais os orgcamentos programaticos.

e Realizar revisdes regulares de seis meses do plano de estoque e orgamento para identificar eficiéncias que
possam ser percebidas.

O uso da Sabin VOP2 precisaréa ser estendido se a disponibilidade da nova VOP2 for atrasada.

Atividades de mitigacao

e Apoiar a implantac&o oportuna da VOP2 por meio de forte planejamento e uma estrutura legal clara.

e Facilitar o desenvolvimento de um roteiro para a Lista de Uso de Emergéncia (LUE) da nova VOP2 pela equipe
de pré-qualificacdo da OMS.

e Preparacédo para integrar a nova VOP2 por meio do desenvolvimento de diretrizes e treinamento, por exemplo,
e por meio da integracdo do monitoramento de farmacovigilancia e outros requisitos da LUE nas operacdes
de resposta a surtos.

e Preparar comunicagdes para publicos externos e internos envolvidos na implementacéo da nova VOP2.
e Preparacéo para o uso de VOPt no lugar da Sabin VOP2 na resposta ao surto (veja acima).

B. VACINAS NO ESTAGIO 2: LANCAMENTO DA NOVA VOP2

O desenvolvimento acelerado e a implementacao da nova VOP2 no Estagio 2 levarédo a substituicdo da Sabin
VOP2 no estoque pela nova VOP2, se ela parecer efetiva no controle dos surtos durante a implantacdo em
grande escala. Conforme mostrado na Figura 2 (na justificativa da Estratégia), a producéo da nova VOP2 e da
Sabin VOP2 esta programada para ser fabricada simultaneamente para garantir que, caso a nova VOP2 falhe, a
Sabin VOP2 estara disponivel. Como a produgdo da nova VOP2 n&o esta sujeita a contengdo, ha potencial para
diversificar a base de fornecedores.

Até que os suprimentos sejam adequados para substituir totalmente a Sabin VOP2, o uso da nova VOP2
precisaréa ser priorizado. O Grupo de Trabalho da nova VOP2 desenvolvera estratégias de priorizacéo, em
consulta com os reguladores LUE.

Existem atualmente duas candidatas para a nova VOP2, com a candidata 1 selecionada como a primeira a ser
fabricada sob risco. Para contabilizar o potencial atraso ou falha de uma ou ambas as novas candidatas para
V12, a GPEI considerou 0 aumento de escala da produg¢ao da Sabin VOP2 como medida de contingéncia.
Operando em um cenério de atraso, a Sabin VOP2 provavelmente precisaria ser usada em grandes areas
geograficas por um periodo de tempo prolongado. Em um cenério de pior caso de falha, a Sabin VOP2 (em uma
formulagdo monovalente ou trivalente) seria necessaria indefinidamente enquanto a GPEI determina um caminho
para a interrupgéo.

Durante o periodo intermediario da estratégia, os riscos referentes a vacina mudam para aqueles relacionados
ao uso da nova VOP2.

falha da candidata 1 a nova VOP2. A falha pode incluir falta de eficacia, eventos adversos inesperados,
incluindo tendéncia a transmissdo e reversao para neuroviruléncia, ou falhas na producéo.

Atividades de mitigacao

e Revisar os dados sobre a possibilidade de a candidata 2 apresentar o mesmo risco de falha. Uma falha par-
cial da candidata 1, tal como risco de recombinacdo pés-uso em um ambiente especifico, pode sugerir que
a candidata 2 ainda ¢é viavel. Em caso afirmativo, colocar em pratica planos para acelerar a implantagao da
candidata 2.

e Preparar a LUE juntamente com outras atividades (acordos com o fabricante, producéo, estudos-piloto e ge-
racao de dados).

e Ajustar o plano de estoque e orgamento globais de modo a levar em conta um possivel atraso de 18 meses no
langamento da nova VOP2 (candidata 2).

e As operacbes de resposta a surtos (e POPs/orientagdo e treinamento) precisardo ser ajustadas de modo a
levar em conta a retirada da candidata 1 e a dependéncia da Sabin VOP2/VOPt por um periodo de tempo até
que a candidata 2 esteja pronta.
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a BioFarma interrompe a producéo para atender outras demandas.
Atividades de mitigacao
e Fabricagdo ou producgéo de turno da nova VOP2 a granel para fornecedor alternativo.
e Executar a LUE da nova VOP2 fabricada (isso deveré ser iniciado imediatamente).

Risco: falta de orcamento de estoque.

Atividades de mitigacao

e |dentificar financiamento adicional para o estoque.

Risco: atividades de mitigagdo de escassez de estoque da Sabin VOP2.

e Aumentar a capacidade de fabricagéo e cogitar a expansao do uso da VIP, nos lugares em que ela mitigara o
risco de paralisia enquanto o estoque da Sabin VOP2 é reabastecido.

C.VACINAS NO ESTAGIO 3: 2021 E ALEM

Durante o estagio final da estratégia, a nova VOP2 substituird a Sabin VOP2 dentro do estoque. O uso da nova
VOP2 em larga escala se tornaréa a principal ferramenta para interromper o cVDPV2s.

falha da nova VOP2. O principal risco no estagio final € o de que a estratégia tenha um inicio retardado ou
ndo possa comegar porque a nova VOP2 venha a falhar por falta de imunogenicidade ou por falhas de produgéo.
Atividades de mitigacao
Se a nova VOP2 deixar de controlar os surtos ou vier a transmitir mais prontamente e reverter para
neuroviruléncia, entdo o objetivo subjacente dessa estratégia ndo sera alcan¢ado e a implementagéo de ASls
preventivas generalizadas ou serd necessario cogitar a reinicializagdo da VOP2. Se os riscos do Estagio 3 se

concretizarem, é provavel que ocorra uso prolongado da Sabin VOP2, e estratégias para definir esse uso e
redirecionar a resposta ao cVDPV2 serdo desenvolvidas como medida de contingéncia em 2020.

Se promulgada, essa medida de contingéncia exigira uma revisao cuidadosa do cenario epidemiolégico do
cVDPV2 para determinar se todas as evidéncias existentes indicam uma transmiss&o generalizada que ndo possa
ser controlada por meio de rodadas de resposta a surtos. Sem uma nova VOP2 viavel, isso desencadearia a
consideracéo do uso da Sabin VOP2 em campanhas preventivas em grande escala €, potencialmente, o reinicio
da Sabin VOP2 em programas de imunizacao essenciais (ver Figura 3, fluxograma de estratégia de resposta ao
cVDPV2). Essa medida de ultimo recurso € reservada para o pior cenario. 1sso representa uma reversao da Switch
de 2016 que substituiu a VOPt pela VOPb — ¢, portanto, exigird uma avaliagdo cuidadosa de todos os riscos
associados, bem como um planejamento abrangente com os Estados Membros e os fabricantes de vacinas.

Os riscos adicionais incluem:

falha em garantir suprimento adequado da nova VOP2. Essa falha criaria um atraso ou impediria a
entrada no Estagio 3 da estratégia.

Atividades de mitigacao
e Ajustar as operacdes de resposta a surtos para levar em conta a dependéncia da Sabin VOP2 ou da VOPt.
e Implementar outras contingéncias que provavelmente incluiriam o uso amplo e de longo prazo da Sabin VOP2.

a BioFarma interrompe produgao para atender outras demandas nacionais de vacinas.
Atividades de mitigacao
e Fabricagéo e/ou produgéo de turno da nova VOP2 a granel para fornecedor alternativo.
e Executar a LUE da nova VOP2 fabricada (isso devera ser iniciado imediatamente).

falta de orcamento de estoque.

Atividades de mitigacao

e |dentificar o financiamento para o estoque e garantir a integragdo do orgamento do estoque na RRF da GPEI.
escassez de estoque da Sabin VOP2.

Atividades de mitigacao

e Empregar a VIP estrategicamente para mitigar o risco de paralisia ao reabastecer o estoque da Sabin VOP2.
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3. DETECCAO OPORTUNA DE NOVOS SURTOS

Uma vigilancia de alta qualidade do poliovirus n&o € apenas critica para alcancar a deteccao precoce de
eventos e surtos, mas também é essencial avaliar o escopo geografico de circulagcéo e determinar o escopo

ou escala da resposta. As atividades de vigilancia para ajudar a controlar os surtos de cVDPV2 sdo orientadas
pela compreensao dos VDPV2s, comegando com sua proporgao de caso-para-infecgdo. Comparado ao WPV,
que tem uma taxa de paralisia de um caso para cada 200 infecgdes (1:200), o VDPV2 tem uma taxa de infeccéo
de um caso para 2.000 infecgdes (1:2000). Essa taxa de infecgdo 90% menor requer um sistema de vigilancia
altamente sensivel para detectar a transmissédo do cVDPV2 em tempo habil e permitir uma resposta rapida e de
tamanho apropriado.

A. DETERMINAR AREAS PRIORITARIAS

Os recursos de vigilancia devem ser priorizados para as areas que fazem fronteira com (1) areas de circulagéo
conhecida e uso da Sabin VOP2, (2) areas com sistemas de imunizagao de baixo desempenho crénico ou (3)
areas de alto risco devido a grandes movimentos populacionais. A detec¢do precoce nessas areas limitrofes
oferece uma oportunidade para uma resposta mais rapida e pode, portanto, limitar a propagagao.

Nos primeiros anos apoés a Switch de 2016, o risco de surgimento de um evento do tipo 2 foi associado a

baixa cobertura de imunizacao essencial em areas que também ndo estavam bem cobertas pela imunizacéo
suplementar de VOPt antes da Switch. Em 2019, no entanto, o risco de emergéncia de um evento do tipo 2 foi
associado a ASls de resposta a surtos de qualidade variavel em zonas de resposta — e também a propagacao
geogréfica para areas sem respostas continuas, mas nas proximidades de zonas de resposta. Tendo em vista
0s movimentos populacionais, a disseminacao geografica dos cVDPV2s € agora um grande risco porque as
coortes de criangas nascidas > 3 anos de idade n&do tém imunidade intestinal ao poliovirus tipo 2 €, portanto, 0s
paises que fazem fronteira com zonas de surto correm alto risco de novo surgimento ou disseminagéo do surto.

Outras areas prioritarias para potenciais surtos do tipo 2 incluem:

e dreas que historicamente detectaram uma alta incidéncia de disturbios da imunodeficiéncia primaria (IDP) e
usaram VOPt;

e Jdreas afetadas por conflitos e areas com outros problemas desestabilizadores; e

* paises e regides livres da poliomielite com qualidade de vigilancia em declinio.

B. AUMENTO DA SENSIBILIDADE DA VIGILANCIA

A GPEI ja comegou a expandir os investimentos no fortalecimento da vigilancia por meio da implementacéo do
Plano de Agao Global de Vigilancia da Poliomielite, 2018-2020."¢ Além disso, a¢cdes e atividades especificas
de vigilancia nos proximos 12 meses para areas de alto risco de surtos de cVDPV2 s&o descritas no Anexo

E. E importante observar que as regides e paises em risco de cVDPV2s que estéo atualmente desenvolvendo
sistemas integrados de vigilancia de DIV, em alinhamento com os objetivos da Estratégia de Erradicacéo da
Poliomielite 2019-2023, também devem garantir que a sensibilidade da detec¢éo do poliovirus seja mantida.'”

A GPEI terd como objetivo melhorar a qualidade da vigilancia da paralisia flacida aguda (PFA) para cVDPV2s
nos paises de maior risco por meio de investimentos direcionados em treinamento e capacitagdo, melhorias na
vigilancia ativa e passiva e a introduc&o continua de abordagens inovadoras, como redes de informantes da
comunidade e 0 engajamento de organizagdes ndo-governamentais (ONGs) e organizacdes da sociedade civil
(OSCs).

O suporte de vigilancia PFA incluiré:

e analises documentais em todos os paises de alto risco até fevereiro de 2020;
* revisOes de vigilancia de campo nos paises de maior risco até junho de 2020; e
e apoio de campo e capacitagdo nos paises de maior risco.

B

Iniciativa Global de Erradicacédo da Poliomielite. Plano de Agao Global de Vigilancia da Poliomielite, 2018-2020. Genebra: Organizacao Mundial da Saude; 2019. (http://polioe-
radication.org/wp-content/ uploads/2016/07/GPEI-global-polio-surveillance-action-plan-2018-2020-EN-1.pdf)

Iniciativa Global de Erradicagdo da Poliomielite. Estratégia de erradicacao da poliomielite 2019-2023: Erradicagéo, integracgao, certificagdo e contengdo. Genebra: Organiza-
¢édo Mundial da Saude; 2019. (http:// polioeradication.org/wp-content/uploads/2019/06/english-polio-endgame-strategy.pdf).
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Com base no Plano de Expanséo da Vigilancia Ambiental da Poliomielite, a GPEI aumentara a qualidade da rede
de vigilancia ambiental (VA) existente e expandiré estrategicamente a rede para novas geografias, onde uma VA
de qualidade for viavel.'®

O suporte da VA incluira:

e revisdo da qualidade documental de todos 0s paises de maior risco até abril de 2020;
e analises de campo em muitos paises de alto risco;

e priorizacdo da expansdo em pelo menos seis paises de alto risco até abril de 2020, com foco nos principais
centros populacionais, rotas comerciais e outros indicadores-chave de risco;

e documentagado da capacidade laboratorial € planos de contingéncia para aumento da carga de trabalho; e
¢ identificacdo das necessidades de recursos para o plano de expansao da VA.

Sera dado apoio adicional a paises e regides de alto risco por meio do alinhamento de politicas e objetivos
estratégicos para melhorar a coordenagao e melhorar a gestéo, a superviséo e a responsabilidade.

C. EXPANSAO DAS CAPACIDADES DE DIAGNOSTICO DE LABORATORIO

O diagndstico rapido e preciso das amostras € um parametro critico para a resposta e controle de surtos.

A Rede Global de Laboratérios da Poliomielite (GPLN, em inglés) foi estabelecida em 1990 para equipar
laboratérios especializados com novas ferramentas e abordagens nessa area de trabalho. Um primeiro passo
critico foi aumentar a capacidade de diagnéstico molecular nos laboratérios da GPLN, com foco naqueles que
atendem a paises prioritarios e de alto risco. O nimero de laboratérios treinados e equipados para fornecer
diferenciacéo intratipica (DIT) do poliovirus aumentou de 44 em 2009 para 131 em 2019. Essa expansao da
GPLN reduziu o tempo méaximo de resposta laboratorial de 56 para 28 dias.

Dos 16 paises que detectaram cVDPV2 desde a Switch, 12 tém um laboratério de isolamento viral e DIT contra
poliomielite dentro do pais, e 0s quatro restantes tém acesso direto em sua regido a um laboratério com sistemas
de referéncia de amostras de fezes bem estabelecidos.

As atividades para expanséo das capacidades de diagnéstico da GPLN para os préximos 12 a 18 meses
da estratégia atual estao descritas na Tabela 4. Um ponto importante entre as inovacdes de diagndstico sdo
0s métodos de deteccgdo direta (DD) para testar amostras de fezes, que podem reduzir o tempo de resposta
laboratorial de 28 dias para quatro a sete dias.

Tabela 4. Prioridades de vigilancia laboratorial

Prioridade Atividades

Teste-piloto rapido e teste paralelo de detecgéo direta (DD) de poliovirus em amostras de fezes,

a ser usado em vez da atual deteccao de poliovirus baseada em cultura de células, até o terceiro
trimestre de 2020. Sua implementagéo pode reduzir o tempo de resposta laboratorial de 28 dias para
quatro a sete dias.

LD Comecar a introdugéo da DD até o final de 2020, com prioridade para laboratérios que atendem

surtos de cVDPV2 e paises de alto risco.

Identificar recursos para implementacéo de testes de DD, pois isso n&o sera possivel com os
recursos laboratoriais atuais

O teste DIT padréo detectara novas cepas candidatas a VOP2, e ensaios especificos desenvolvidos
pelo CDC podem diferenciar as duas novas cepas candidatas a VOP2. Uma nova nomenclatura e
Controle de surto um esquema de relatorio serdo estabelecidos para distinguir ainda mais o poliovirus tipo 2.
usando a nova VOP2
O protocolo de sequenciamento GPLN padrao pode ser usado para a identificacdo definitiva de

novas cepas candidatas a VOP2, além das cepas atuais de poliovirus tipo 2.

CDC = Centros de Controle e Prevencéo de Doencas dos EUA; cVDPV2 = poliovirus derivado de vacina circulante tipo 2; DD = deteccéo direta; GPLN = Rede Global de Labora-
térios da Poliomielite; DIT = diferenciac&o intratipica; VOP2 = vacina oral da poliomielite tipo 2

® Iniciativa Global de Erradicacdo da Poliomielite. Plano de Expanséo da Vigilancia Ambiental da Poliomielite: Plano de expanséo global sob a estratégia de erradicacao, 2013-
2018. Genebra: Organizagao Mundial da Saude; 2015. (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/07/9.6_13IMB.pdf).
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4. COMUNICAGCAO E PROMOCAO DA ESTRATEGIA

A implementac&o bem-sucedida da estratégia requer comunicacéo direcionada aos implementadores, parceiros
€ ao publico em niveis global, regional, nacional e subnacional.

Foi iniciado um processo de planejamento de trabalho de comunicacéo detalhado que devera ser finalizado no
inicio de fevereiro de 2020. O processo esta focado em: (1) identificar claramente o publico-alvo em todos os
niveis (por exemplo, influenciadores, legisladores, lideres politicos, doadores, rotarianos, lideres administrativos
civis em nivel distrital, lideres comunitarios, midia, parceiros, autoridades regulatérias e fabricantes de
vacinas); e (2) desenvolver mensagens-chave e produtos béasicos de comunicacéo voltados para publicos
individualmente identificados.

A implementagéo da comunicagao ird angariar apoio de forma proativa para a nova estratégia de resposta ao
cVDPV2, concentrando-se nas relagdes externas, nas relagdes internas, na defesa e em todos os interessados
e no engajamento da comunidade, ao lado do desenvolvimento das ferramentas de comunicacé&o e defesa
necessarias para minimizar quaisquer riscos potenciais que possam impactar adversamente a capacidade

do programa de implementar totalmente a estratégia (por exemplo, preocupagdes da comunidade quanto a
seguranga de uma nova vacina).

Para coordenar as equipes de comunicacao da GPEIl — incluindo a recente adigcao oficial da Gavi, a Alianca
para Vacinas, como um parceiro principal da GPEl — um grupo de trabalho com tempo limitado foi formado
para projetar e implementar os varios componentes de comunicacéo dessa estratégia. O Grupo de Trabalho
de Comunicacgao Estratégica consiste de especialistas em comunicacéo externa, defesa e relagdes com
doadores, comunicagao para o desenvolvimento (C4D), areas técnicas, comunicagao interna e treinamento.
No desenvolvimento do plano de trabalho, o grupo esta se envolvendo ativamente com regides, paises e
especialistas externos, tais como especialistas em comunicacdo de salde publica que estiveram envolvidos
na implementacéo das vacinas contra o Ebola e a malaria e que coordenaram a implementagao global da VIP
em 2015.

O obijetivo geral é garantir que todos os recursos em nivel global estejam disponiveis para fortalecer a confianca
das partes interessadas na capacidade da GPEI de abordar a emergéncia de cVDPV2 e equipar regides, paises
e parceiros-chave (incluindo governos) com ferramentas para envolver todos os setores da sociedade civil, as
comunidades locais e 0 publico em geral nesse processo.

A. PRINCIPAIS RISCOS DE COMUNICAGAO

e Acirculacdo e disseminagao continuas de VDPV2s e a falta de uma narrativa global bem articulada explicando
a situacdo atual podem resultar no declinio da confianga na GPEI.

e A introducédo de medidas de economia de doses pode afetar a tomada de decisdo do programa e impactar
adversamente na distribuicdo de vacinas em nivel de campo, bem como alterar as percepgdes publicas sobre
a eficacia da dose ou a seguranca da vacina.

e A introducdo de uma nova vacina na Lista de Uso de Emergéncia (LUE) pode desencadear duvidas sobre a
segurancga da vacina, consideracdes bioéticas de uso e, no caso de efeitos adversos, causar queda de con-
fianca na vacina.

e (O sucesso da nova VOP2 pode impactar negativamente a demanda pela Sabin VOP2 antes que a nova VOP2
possa atender totalmente aos requisitos de dose para surtos.

e O ceticismo interno, a falta de adeséo das partes interessadas e a ambiguidade podem levar a problemas de
consisténcia na implementagdo da estratégia, afetando a percepcgao publica e a credibilidade da GPEI.

B. COMUNICACAO EXTERNA E DEFESA
O desenvolvimento de apoio para a estratégia exigira engajamento estratégico com publicos-chave.

Principais interessados e grupos-alvo

e Orgaos dirigentes da OMS: A estratégia proposta esta vinculada & resolucdo WHA 71.16 e WHA 68.3 e deve ser
apresentada e discutida nas reuniées do Comité Regional, reuniées do Conselho Executivo e na Assembleia
Mundial da Saude.' 2

9 Assembleia Mundial da Satude. Poliomielite — contengao do poliovirus. WHA71.16. 26 de maio de 2015. (http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/ WHA71/A71_R16-en.pdf).
20 Assembleia Mundial da Saude. Poliomielite. WHAB8.3. 26 de maio de 2015 (http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAG8/A68_R3-en.pdf)
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Surto afetado e paises de alto risco: Autoridades Reguladoras Nacionais (ARNs), Ministérios da Saude e ges-
tores de programas de PAl e equipes de poliomielite.

Mecanismo de superviséo e grupos consultivos da GPEl: Conselho de Monitoramento Independente, Grupo
Consultivo da VOP2 Monovalente, Grupo Consultivo de Contencdo, Comité de Pesquisa da Poliomielite.

Paises produtores de vacinas: Fabricantes (publicos e privados), ARNs, Autoridades Nacionais de Contengéo.
Parceiros GPEI.

Doadores GPEI.

Parceiros de defesa de ONGs e OSCs e parceiros da comunidade de imunizagdo em geral.

Orgéos consultivos da OMS: incluindo o Comité de Poliomielite do RSI, SAGE, Comissdes de Certificacéo
Global e Regional e Grupos Consultivos Técnicos.

Taticas de engajamento de comunicagcéo externa

Envolver os 6rgédos governamentais de saude publica global, com apresentagdo ao Conselho Executivo de
2020 e a Assembleia Mundial da Saude, incluindo o envolvimento direto com os Estados Membros (planejada
para janeiro de 2020).

Comunicacéao direta com as autoridades governamentais de saude publica e fornecimento de orientacao aos
paises sobre mensagens e abordagens criativas para ajudar na implantagdo da nova VOP2 e/ou na adog&o
de medidas de reducao de doses.

Comunicacgao regular com os doadores para inclui-los no processo, transmitir possiveis implicagdes de finan-
ciamento e solicitar sua defesa junto aos paises.

Projetar uma narrativa global atualizada sobre o cVDPV.

Conquistar o apoio da comunidade cientifica envolvendo especialistas em saude publica por meio das plata-
formas SAGE, GPEI, Gavi, OMS e CDC.

Conduzir entrevistas coletivas com jornalistas de salude publica e ciéncia e coordenadores da grande midia
internacional.

Desenvolver protocolos de resposta de comunicacéo de crise reativa para gerenciar problemas de comunica-
¢ao associados a eventos reais ou percebidos relacionados a vacina Sabin ou a nova VOP2.

Criar um conjunto béasico de materiais de comunicacao sobre a estratégia, o cVDPV2 e a nova VOP2, incluindo
fichas técnicas e documentos de perguntas e respostas.

C. COMUNICAGAO PARA O DESENVOLVIMENTO

O Grupo de Trabalho de Comunicacéo Estratégica e seus parceiros continuardo a meta de comunicagao para
o desenvolvimento (C4D) de modo a: (1) criar um ambiente propicio para a utilizagdo sustentada de vacinas
contra a poliomielite e uma imunizagdo mais ampla como norma social; (2) esclarecer duvidas sobre vacinas;
(3) abordar barreiras sociais e percepcdes equivocadas €; (4) equipar os profissionais da linha de frente e as
equipes de saude com informacdes, conhecimentos e habilidades essenciais para uma implementacéo bem-
sucedida da estratégia.

Os grupos-alvo C4D para engajamento incluem:

e autoridades nacionais de saude, cientistas, especialistas e equipes de laboratérios;
e profissionais de saude e médicos de saude comunitaria,

e médicos e clinicas privadas de saude;

e profissionais da linha de frente e vacinadores;

e reporteres e jornalistas de saude;

¢ influenciadores online, bloggers/vlioggers e formadores de opinido sobre saude;

® grupos de pais em espacos digitais e midias sociais; e

® pais e cuidadores.

Taticas de engajamento

e Sintetizar as preocupacdes e barreiras sociais existentes em relacao ao uso da Sabin VOP2 nos paises; para

a nova VOP2, usar a experiéncia de introducéo de vacinas VIP e Ebola.

e Conduzir uma pesquisa de comunicagéo rapida entre o publico-alvo sobre suas percepgdes em relagcédo a

nova VOP2 e as estratégias de economia de doses.
* Protoétipos e abordagens de comunicagéo piloto e produtos disponibilizados ao publico em geral.

e Sensibilizar as autoridades nacionais de salde e a comunidade de especialistas em salde e divulgar orienta-

¢coes para profissionais de salde comunitarios.
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e Desenvolver médulos e materiais de treinamento; treinar profissionais da linha de frente e vacinadores na ad-
ministragdo da nova vacina ou nos novos protocolos de provisao (por exemplo, co-administragédo); desenvolver
capacidade para responder as perguntas dos pais.

e Realizar engajamento individual e em pequenos grupos em espacgos digitais com influenciadores de saude.

e Envolvimento na preparacgéo e resposta aos eventos relacionados a vacina no nivel da comunidade por meio
de alerta precoce, escuta e engajamento prévio de influenciadores e profissionais de salde.

D. INICIATIVA GLOBAL DE ERRADICAGAO DA POLIOMIELITE

Acompanhar de perto a aceitagdo publica da nova VOP2; avaliar e documentar a experiéncia para replicagéo
em outros contextos.

Taticas de comunicagdo interna

e Os esfor¢cos de comunicagao interna visam garantir coeréncia estratégica, sinergia e clareza entre as partes
interessadas da GPEI e os implementadores do programa, a fim de apoiar uma implementagéo de estratégia
bem-sucedida.

e Taticas de comunicacgao interna.

e (Certificar-se de que todos os participantes do programa possam acessar facilmente a estratégia e os recursos
de comunicagédo relevantes.

e Desenvolver e implementar o webinar GPEI sobre os fundamentos da nova estratégia.

e Fornecer assisténcia técnica em nivel de pais e regional e suporte antes da implementacéo, incluindo orienta-
¢oes técnicas.

e Desenvolver e fornecer aos escritérios regionais e nacionais recursos de comunicagao relevantes para a
estratégia.

¢ Desenvolver e implementar mecanismos de feedback/resolucdo de implementacdo de estratégia.
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cVDPV2

Essa estratégia sera considerada um adendo a Estratégia de Erradicacao da Poliomielite da GPEI 2019-2023,
que traca o roteiro para alcancar e manter um mundo livre de todos os virus da poliomielite.?! A Estratégia de
Erradicacéo concentra-se em trés pilares principais: erradicacao, integracéo e contencao e certificacao, bem
como fatores facilitadores criticos, como género, pesquisa e desenvolvimento da poliomielite e preparacéo para
a implementagéo da Estratégia Pos-Certificagéo (PCS, em inglés).?

A implementac&o desse adendo sera integrada e financiada como parte da Estratégia de Erradicacéo da
Poliomielite 2019-2023. Além disso, a implementagao dessa estratégia de resposta cVDPV2 sera no contexto

da Estratégia de Igualdade de Género da GPEI, 2019-2023, que foi endossada em 11 de maio de 2019 pelo
Conselho de Supervisédo da Poliomielite da GPEI, para promover a integracéo de uma perspectiva de género

em diferentes aspectos da programacao da GPEI, para apoiar os paises a abordar as barreiras relacionadas ao
género a vacinacao contra a poliomielite e para aumentar a cobertura e a participagao significativa das mulheres
no programa de erradicacéo da poliomielite.?

O Comité de Estratégia da GPEI tem a responsabilidade final de monitorar a eficacia da estratégia e garantir
que ela seja adequadamente financiada, com o assessoramento técnico e de gestdo do Grupo de Gestao

de Erradicacgéo e Surto (EOMG). O Comité de Estratégia, EOMG, UNICEF e escritérios regionais da OMS irdo
revisar rotineiramente a estratégia de resposta cVDPV2 para levar em conta os fatores de mudanca, tais como
as evidéncias epidemiolégicas mais recentes, previsdes de abastecimento de vacinas e desenvolvimentos de
mobilizagéo de recursos.

O EOMG supervisionara a implementagéo da estratégia, coordenara o pessoal de campo e da sede e
monitoraréd o trabalho das equipes de trabalho envolvidas na gestéo e preparacgéo de surtos, vigilancia, previsao
de vacinas e gestao de estoques, € comunicagao e defesa.

As forgcas-tarefa e grupos de trabalho da GPEI responséaveis por implementar os varios componentes da
Estratégia incluem:

e Escritérios Regionais e Nacionais da OMS e UNICEF e Equipes de Resposta Rapida (ERRs): apoiar os
governos na implementacéo de suas respostas a surtos e outras atividades de poliomielite em regides/paises.

¢ Forca-tarefa de preparacao e resposta a surtos (OPRTT, em inglés): resposta ao surto, incluindo o fortale-
cimento da vigilancia durante os surtos, e responsabilidade do secretariado para o Grupo Consultivo da VOP2
monovalente.

¢ Forca-tarefa de vigilancia (STT, em inglés): detec¢&o oportuna, avaliagdo de risco, preparagao para surtos
e reforgo das atividades de vigilancia em paises de alto risco e vigilancia sustentada apods resposta a surtos.

¢ Forca-tarefa de abastecimento de vacina (VSTT, em inglés): Previsao de vacinas e gestdo de estoque para
Sabin VOP2 e para a nova VOP2.

¢ Grupo consultivo da VOP2 monovalente (AG, em inglés): determinar a necessidade e o escopo do uso da
VOP2 monovalente em surtos individuais e prover recomendacgdes ao Diretor-Geral da OMS para liberacéo da
VOP2 monovalente.

e Grupo de trabalho da nova VOP2: liderar a programacéo da introducdo da nova VOP2, incluindo aprovagdes
para uso no pais.

¢ Equipe de comunicacao de estratégia cVDPV2: desenho e execucao da estratégia de comunicacao.

¢ Forca-tarefa de riscos da interrupcao (CRTT, em inglés): avaliagdo técnica do risco global e orientacao
técnica sobre a resposta.

¢ Equipe de gestao financeira (FMT, em inglés): gestéo financeira.

¢ Programa Ampliado de Imunizac¢ao (PAl) e Gavi, a Alianca para Vacinas: campanhas de repescagem de
VIP, imunizac&o essencial e atividades de intensificagdo da imunizacao em regides especificas.

N

Iniciativa Global de Erradicacédo da Poliomielite. Estratégia de erradicagéo da poliomielite 2019-2023: Erradicagao, integragao, certificacéo e contengéo. Genebra: Organiza-
¢ao Mundial da Saude; 2019. (http:// polioeradication.org/wp-content/uploads/2019/06/english-polio-endgame-strategy.pdf).

R

Iniciativa Global de Erradicacédo da Poliomielite. Estratégia de pos-certificacéo da poliomielite. Genebra: WHO; 2018 (http://polioceradication.org/wp-content/uploads/2018/04/
polio-post-certification- strategy-20180424-2.pdf)

Iniciativa Global de Erradicagdo da Poliomielite. Estratégia para a igualdade de género 2019-2023. Genebra: Organizagdo Mundial da Saude; 2019. (http://polioeradication.org/
wp-content/uploads/2019/11/ GPEI_Gender_Strategy_EN_web.pdf).
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ANEXO B: RETROSPECTIVA SOBRE O
ESTOQUE GLOBAL

O estoque global da VOP2 monovalente € um componente essencial da estratégia de resposta ao surto de
cVDPV2.

O estabelecimento desse estoque foi um dos pré-requisitos para a Switch de VOPt para VOPb, conforme
estabelecido pelo Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizagdo (SAGE, em inglés), e o estoque
foi operacionalizado em 2015. Desde a Switch de 2016, 347 milhdes de doses da Sabin VOP2 foram liberadas
para dezoito paises afetados por surtos e eventos de cVDPV2,2* das quais 262 milhdes de doses foram
liberadas em 2018 e 2019.

A aceleracdo do desenvolvimento clinico e a producéo subsequente e langamento da nova VOP2 é uma
prioridade-chave, que foi aprovada pelo Comité de Estratégia (SC, em inglés) como um componente central
do plano e orgamento de estoque global da Sabin VOP2. Considerando os beneficios do uso da nova VOP2
em comparac¢do com a Sabin VOP2, agora se considera que o uso da Sabin VOP2 sera descontinuado no
langcamento da nova VOP2.

Figura B1. Liberacoes do estoque global da VOP2 monovalente
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Dentro da estrutura da GPEI, a forga-tarefa de abastecimento de vacina (VSTT, em inglés), co-liderada pela
OMS e UNICEF, é responsavel pela gestdo do estoqgue monovalente de VOP. Entre outras, suas fungdes
incluem: (1) revises trimestrais da situacio do estoque; (2) previsao e planejamento do abastecimento da VOP
monovalente; e (3) identificac&o e avaliagdo dos riscos para o suprimento de VOP monovalente para respostas
a surtos de poliomielite. A VSTT se reporta diretamente ao Grupo de Erradicacéo e Gestédo de Surtos (EOMG,
em inglés), enquanto as decisdes sobre a reposicao do estoque séo escaladas da VSTT para o SC por meio do
EOMG.

O “Grupo Consultivo (AG, em inglés) sobre Provisdo de Vacina Monovalente VOP2 em Resposta a Eventos ou
Surtos de Poliovirus Tipo 2" avalia os pedidos da Sabin VOP2 do pais e orienta o Diretor-Geral da OMS sobre as
liberacGes do estoque global (ver Figura B2). E composto por membros da GPEI e por agéncias independentes.

e A Resolucdo A68/21 da WHA coloca a governanga dos estoques globais da VOP2 monovalente sob a auto-
ridade do Diretor-Geral da OMS. A sede da OMS mantém a governanga do estoque, incluindo supervisao,
planejamento e movimentos de vacinas para dentro e para fora do estoque. A Divisdo de Abastecimento (SD,
em inglés) da OMS e do UNICEF gerencia conjuntamente os estoques com base em acordos legais e um POP
que regulamenta as funcdes e responsabilidades entre as duas agéncias. Essa estrutura permite que a SD do

24 Angola, Benin, Nigéria, Niger, Chade, Republica Centro-Africana, Gana, Camardes, Paquistdo, Filipinas, Mogambique, Republica Democratica do Congo, Siria, Somalia, Etio-
pia, Quénia, Togo, Zambia
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UNICEF se comprometa com os fabricantes de vacinas a negociar acordos de abastecimento em nome da
OMS, assegurar a reposigdo do estoque e administrar os envios de vacinas para os pafses afetados — ativi-
dades que dependem da GPEI para gestao e financiamento.

Figura B2. Governanca e gestédo do estoque
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As necessidades de vacinas séo estimadas com base em um conjunto de cenarios empiricos que consideram
as tendéncias atuais e os padrdes anteriores de surtos de poliovirus € assumem uma maior expansédo dos
surtos. O cenario D, um cenério de pior caso com quatro regides da OMS afetadas, estima a populag&o-alvo
total para a vacinagédo com VOP2 monovalente em 471 milhées de criangas com menos de 5 anos de idade.

O desenvolvimento do plano de estoque e orgamento foi conduzido por um conjunto de principios e premissas
que estdo listados abaixo:

Principios

Fornecimento da VOP2 monovalente (Sabin e romance) para permitir respostas em grande escala necessarias
para interromper surtos de cVDPV2.

A aceleracao da nova VOP2 ¢ priorizada em relacdo a Sabin VOP2 na medida em que néo leva ao esgotamen-
to prematuro dos estoques da Sabin VOP2.

A transicdo para a nova VOP2 ser4 utilizada na resposta a surtos assim que o abastecimento permitir.

Suposicbes de planejamento

A vida util da vacina nao é um fator significativo em 2020-2023 devido aos estoques em rapida movimentacéo.
A Lista de Uso de Emergéncia (LUE) sera garantida até julho de 2020 e n&o atrasara a implementacao da nova W\2.2°

A GPEI ird operacionalizar medidas de economia de dose (por exemplo, esquemas de priorizagdo da Sabin
VOP2 e da Sabin VOP2 de uma gota) sem demora quando o abastecimento ficar aquém do atendimento da
demanda projetada, particularmente em 2020.

O financiamento total estara disponivel para implementar as opgdes propostas de abastecimento da VOP2
monovalente.

A implementacgéao do plano exigira o reinicio da produgéo a granel da Sabin VOP2 em 2020.
A producéo a granel da Sabin VOP2 é mantida.
A Biofarma produz uma nova VOP2 em frascos de 50 doses.

Capacitadores criticos

25

A GPEI negocia imediatamente capacidades adicionais de produgao e distribuicdo de Sabin e VOP2 a granel.

As medidas de economia de dose e seus gatilhos sdo acordados com antecedéncia e operacionalizados, caso
a GPEI néo forneca capacidade de fabricag&o adicional.

A LUE da candidata 1 a nova VOP2 é garantida até julho de 2020.

4-8 milhdes de doses da nova VOP2 provavelmente estarao disponiveis no inicio do segundo trimestre de 2020. Dependendo do momento da recomendacao da primeira/
provisoria LUE (esperada para junho-julho), o primeiro uso da nova VOP2 é previsto para o inicio do terceiro trimestre, antes que mais doses estejam disponiveis até o final de
agosto de 2020.
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e Os POPs de resposta a Diretor-Geralizados incluem parametros claros para ASls de Sabin VOP2 e nova VOP2.

¢ O novo plano de aceleracéo e distribuicdo de VOP2 foi desenvolvido e alinhado com os POPs de resposta a
surtos atualizados antes de junho de 2020.

O acordo sobre o tamanho do estoque tampé&o da VOP2 monovalente é calibrado para a resposta esperada ao
surto.

Figura B3: Orcamento global de estoque da VOP2 monovalente
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. Requisitos orgamentados de recursos ndo financeiros Nao orcados

Devido ao sério risco de propagagao de mais emergéncias de VDPV2 e ao risco de escassez da Sabin VOP2
que afetam gravemente a resposta a surtos, a GPEI facilitara o répido desenvolvimento e disponibilidade de
emergéncia da nova VOP2 como prioridade.

A Lista de Uso de Emergéncia (LUE) é um procedimento especial para medicamentos no caso de uma
emergéncia de saude publica, quando a comunidade pode estar disposta a tolerar menor certeza sobre a
eficécia e seguranga dos produtos, dada a morbidade e/ou mortalidade da doencga e a escassez de opgdes de
tratamento e/ou prevencéo. Em tais casos, € fundamental determinar o nivel minimo necessério de informacodes
antes de disponibilizar um produto sob uma LUE limitada no tempo, enquanto outros dados estao sendo
coletados e avaliados. A OMS reconhece a importancia primordial de conduzir e concluir os ensaios clinicos
de qualquer produto novo, inclusive quando usado em uma emergéncia de saude publica. A inclusao de

um produto na lista LUE ndo deve comprometer tais ensaios. A OMS desenvolveu o procedimento LUE para
acelerar a disponibilizacdo de medicamentos necessarios em emergéncias de saude publica.

O procedimento LUE tem como objetivo auxiliar as agéncias de compras das Nagdes Unidas e os Estados
Membros interessados na aceitabilidade do uso de um medicamento especifico no contexto de uma emergéncia
de saude publica, com base em um conjunto minimo de dados disponiveis de qualidade, seguranca e eficacia.
E prerrogativa exclusiva dos Estados Membros da OMS permitir ou néo o uso emergencial de um medicamento
candidato em seu pails.

Para se qualificar para uma LUE, o uso do medicamento deve atender as seguintes condi¢des:

¢ Adoencga paraaqual o medicamento se destina foi declarada pelo Diretor-Geral da OMS como uma Emergéncia
de Saude Publica de Interesse Internacional (ESPII).2¢ Esse é o caso do cVDPV desde 2015.%”

e A doenca para a qual o produto se destina € grave ou com risco de vida imediato, causando um surto, epide-
mia ou pandemia, e ndo ha produto licenciado para essa doenca.

2 O RSI 2005 definiu a declaragdo de uma PHEIC. Organizacdo Mundial da Satude Regulamento Sanitario Internacional (2005), 3% edicdo. Genebra: Organizagdo Mundial da
Saude; 2016. (https://www.who.int/ihr/publications/9789241580496/en/).

27 \ler Declaracgao sobre a Sétima Reunido do Comité de Emergéncia do RSI sobre a disseminagéo internacional do poliovirus. 26 de novembro de 2015. (https://www.who.int/
news-room/detail/26-11- 2015-statement-on-the-seventh-ihr-emergency-committee-meeting-regarding-the-international-spread-of-poliovirus)
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Com base nas contingéncias da emergéncia de saude publica especifica, é razoavel considerar um medica-
mento para avaliacdo da LUE (ou seja, ndo ha terapias licenciadas para a indicagéo ou para uma subpopula-
¢ao critica, como criangas).

O medicamento é fabricado em conformidade com as Boas Praticas de Fabricagdo (GMP, em inglés) em vigor
no caso de medicamentos e vacinas e sob um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ, em inglés) funcional
no caso de imunizagéo e desenvolvimento de vacinas (IVD, em inglés).

O requerente atesta que pretende concluir o desenvolvimento do produto (validagéo e verificagdo do produto
no caso de IVDs) e solicita a pré-qualificacédo pela OMS. Na situacao ideal, os ensaios clinicos restantes e ou-
tros testes necessarios ja estardao em andamento no momento do pedido de uma LUE. A futura inscricdo deve
incorporar todas as informacdes enviadas para a LUE, além de quaisquer outras informagdes necessérias para
preenchimento de uma solicitagcao de pré-qualificagéo.

Estabelecimento do comité de avaliagdo com membros de uma lista de especialistas

O papel do comité de avaliagao é preparar uma lista refinada dos requisitos de dados essenciais para a sub-
missdo da LUE e estabelecer o conjunto de diretrizes e literatura cientifica que sera usado para a avaliagao e
recomendacéo.

Preparagao da avaliacdo no momento da recepc¢édo da solicitacdo (Q1-Q2/2020).

Avaliagdo preliminar quimica, de fabricagcado e de controle (CMC, em inglés) e dados clinicos (Q2/2020) e
recomendacgao LUE provisoria.

Avaliagdo dos dados completos e da lista de uso de emergéncia (durante o terceiro trimestre ou quarto trimes-
tre de 2020).
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ANEXO C: VACINACAO DE UMA GOTA

Se o suprimento global da Sabin VOP2 atingir um limite criticamente baixo, a implantacéo estratégica de
medidas de preservagao de dose pode efetivamente mitigar uma situagdo em que um surto nao possa ser
respondido por causa de um possivel esgotamento do estoque.

Embora a vacinacdo de uma gota néo seja a primeira medida de economia de dose a ser considerada, 0 uso
da vacinagao de uma gota no contexto de varias administragdes (como ocorre durante uma resposta a surto)
oferece beneficios importantes:

¢ Potencialmente, aumenta 0 numero de criancas que podem ser vacinadas.;
e Economiza custos.
e Também evita uma situagcdo em que uma campanha € restrita simplesmente para preservar o estoque.

Para avaliar se a Sabin VOP2 disponivel poderia ter maior alcance através do uso da vacinagéo de uma gota,
um pequeno ensaio de campo conduzido em Mogambique comparou a imunogenicidade da vacina de uma
gota com a dose padréo de duas gotas. Com base nos resultados, bem como na suposi¢do de que uma gota
de vacina seja uma opg¢ao melhor do que ndo dar a vacina, o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em
Imunizac&o (SAGE) endossou 0 uso de uma gota da Sabin VOP2 nos casos em que um suprimento criticamente
baixo n&o seria suficiente para o controle do surto de cVDPV.28Ainda néo foi definido o que constitui um nivel
criticamente baixo.

A decisdo de usar a vacinacdo de uma gota também deve abordar desafios potenciais, como confusdo ou nédo
conformidade em campo, incerteza sobre os gatilhos para implementacéo da medida, possiveis problemas

de equidade e potencial risco de reputacado para a GPEI. A comunicagao sera essencial para garantir que o
programa continue investido com a confianga do publico.

2 Para notas sobre a reunido de 19 de outubro de 2019 do Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizagao, ver: Organizagdo Mundial da Saude Registro Epidémi-
co Semanal, 22 de novembro de 2019; 94 (47) 541-60. (https://www.who.int/wer/2019/wer9447/en/).
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ANEXO D: CAMPANHAS DE REPESCAGEM
DE VIP

Do ponto de vista da saude publica, a vacina inativada contra a poliomielite (VIP) € uma das vacinas mais
seguras — e, consequentemente, pode ser usada indefinidamente apds a erradicacdo da poliomielite. Devido a
essa necessidade sustentada de longo prazo, o abastecimento global de VIP é monitorado de perto pela OMS e
pela Divisao de Abastecimento do UNICEF (SD, em inglés), que se compromete com os fabricantes de vacinas
a negociar acordos de abastecimento e gerenciar os envios de vacinas aos paises.

A partir de 2016, uma escassez global de VIP atrasou a introduc&o dessa vacina em programas essenciais de
imunizagédo. Durante essa escassez, 38 paises n&o conseguiram alcangar o abastecimento de VIP. Desses, 20
paises ndo tiveram acesso a VIP para introducdo em sistemas essenciais de imunizacéo e 18 paises tiveram seu
abastecimento interrompido apés a introducéo (ver Tabela D1).

A escassez da VIP foi resolvida no final de 2018, e o aumento bem-sucedido no abastecimento global resultou
no fato de que todos os 85 paises compradores do UNICEF foram capazes de receber uma dose para os
calendéarios de imunizacgéo essencial até abril de 2019.

Tabela D1. Paises afetados pelo abastecimento de VIP

Tipo de atraso Paises afetados

Introdug&o atrasada Angola, Burkina Faso, Egito, Eritreia, Gana, Quirguistéo, Libéria, Malawi, Moldavia,
Mongdlia, Ruanda, Serra Leoa, Tajiquistdo, Tanzénia, Togo, Turcomenistao,
(n=20) Uzbequistdo, Vietna, Zambia, Zimbabue

Retardo no reabastecimento, falta de Bangladesh, Butao, Burundi, Comores, Costa do Marfim, Djibouti, Gambia, Guiné-
estoque e reintroducéo Bissau, Ira, Republica Popular Democrética da Coreia, Lesoto, Marrocos, Nepal,
(n=16) Sé&o Tomé e Principe, Senegal, Suddo

Reabastecimento atrasado, sem falta de

Cabo Verde, Suazilandia
estoque (n=2)

Com a introdugao e reintroducéo da VIP em todos os pafses agora concluida, a GPEI comecou a priorizar as
campanhas de repescagem de VIP para imunizar criangas que deixaram de tomar a VIP nos calendarios de
vacinacéo dos paises de 2016 a 2019 — cerca de 42 milhdes de criancas.

O programa definiu os seguintes parametros para priorizar as campanhas de repescagem de VIP:
e Numero estimado de criangcas menores de 5 anos suscetiveis ao poliovirus tipo 2.

e Taxas de mortalidade infantil (como indicador da eficiéncia da transmissao do poliovirus).

e Migracédo de paises com cVDPV2 relatada apds a retirada da VOP2.

e Numero estimado de pacientes com disturbios de imunodeficiéncia primaria (IDPs) que podem estar eliminan-
do cVDPV2.

¢ Localizagdo das instalagbes essenciais do poliovirus (como risco de falha de contencéo).
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Tabela D2. Planejamento de campanha de repescagem VIP (a partir de fevereiro de 2020)

Campanha de repescagem de VIP  Pais

Concluida Bangladesh, Butdo, Comores, Libéria, Moldavia, Marrocos, Tanzania, S&o Tomé e
(n=9) Principe, Tanzénia e Turcomenistao
Em andamento
Iré
(n=1)
Aprovado com doses no pais Angola, Gana, Sud&o (previsto para 14-19 de marco) e Zambia (previsto para junho de
(n=4) 2020)
Atualmente planejando 2020 e Egito (marco de 2020)
(n=10) e Zimbéabue (junho de 2020)
e Malawi (julho de 2020)
e Vietna (julho de 2020)
e Serra Leoa (novembro de 2020)
e Costa do Marfim (TBC)
e Burundi (TBC)
e Burkina Faso (TBC)
« Djibouti (TBC)
e Tajiquistéo (TBC)
Pendente Eritreia, Gambia, Guiné-Bissau, Republica Popular Democrética da Coreia, Quirguistéo,
(n=12) Lesoto, Mongdlia, Nepal, Ruanda, Senegal, Togo e Uzbequistdo
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ANEXO E: ATIVIDADES DE VIGILANCIA

Tabela E1. Atividades de vigilancia e resultados esperados para 2020-2021

Objetivo 1. Reforcar a vigilancia da PFA em paises prioritarios

Acao especifica
Revisao de dados de vigilancia

Revisdo documental detalhada da qualidade da vigilancia de
PFA para todos os surtos e outros paises de alto risco.

Avaliacéo da qualidade da vigilancia em nivel subnacional em
todos os surtos e outros paises de alto risco; a revisao incluira
a andlise de dados de vigilancia subnacional da PFA.

Revisao de vigilancia de campo

AvaliacOes e auditorias completas da qualidade da vigilancia
da PFA em paises prioritarios selecionados. Isso incluira a
avaliagdo da qualidade da vigilancia ativa e passiva por meio
da revisdo das visitas de vigilancia ativa e relatérios semanais
“zero”. Também incluira a reviséo da cadeia de frio reversa
para amostras de fezes.

Em paises prioritarios com dados de vigilancia adicionais
(por exemplo, ISS, eSURV e outros dados de vigilancia ativa
baseados em ODK), revisar os dados disponiveis com o
objetivo de desenvolver um plano para uma melhor utilizagcao
das ferramentas.

Avaliar as necessidades em todas as areas afetadas por
conflito, inseguranga, inacessibilidade e/ou outros problemas;
revisar as atividades de vigilancia em andamento (por
exemplo, vigilancia comunitéria).

Apoio de campo e capacitagdo

Em coordenacao com o escritério regional, realizar treinamento
de vigilancia de PFA em cascata para paises prioritarios.

Implantar suporte técnico externo de vigilancia de campo para
paises prioritarios com alto risco de importagéo de cVDPV2 e/
ou surgimento de surtos do tipo 2.

Mapear e expandir a rede de vigilancia ativa e passiva e
incentivar a adogao de tecnologia para monitorar as visitas de
vigilancia ativa.

Objetivo 2. Melhorar a vigilancia ambiental

Resultados esperados nos préximos 18 meses

Revis@o completa do desempenho da vigilancia da PFA para
paises prioritarios (Africa Ocidental e Central para dezembro
de 2019; todos os outros paises prioritarios, janeiro de 2020).

Publicar um mapa detalhado de desempenho de vigilancia
subnacional para as regides AFR, EMR, SEAR e WPR e
sinalizar possiveis “pontos cegos” (janeiro de 2020).

Auditoria de qualidade de vigilancia APFA realizada em pelo
menos oito paises (para junho de 2020).

Revisar as necessidades de vigilancia em pelo menos quatro
paises afetados por conflitos, incluindo 1émen e Sudao do Sul.

Implementar planos de aprimoramento de vigilancia da
poliomielite especificos do pafs com base nos resultados e
recomendacoes de andlises de vigilancia documental e de
campo (para outubro de 2020).

Estabelecer mecanismo para anélise aprimorada de dados em
nivel de pais para orientar as atividades de vigilancia.

Concluir o treinamento em cascata para pelo menos oito
paises prioritarios (para abril de 2020).

A partir do pool de recursos globais e regionais, fornecer
suporte de campo por meio do envio ampliado de técnicos
a pelo menos seis paises com risco iminente de surtos de
cVDPV2 e subnacionalmente para paises com surtos.

Expandir o uso de ISS, eSurv e outras ferramentas de
monitoramento de vigilancia ativa baseadas em ODK.

Usar novas tecnologias e inovacdes para fornecer evidéncias
do impacto do suporte de campo e da capacitacao.

Acao especifica
Qualidade da VA em locais existentes

Revisdo documental da qualidade da VA realizada em todos
0s paises prioritarios.

Desenvolver planos especificos de melhoria da qualidade
por pais de recomendag@es concluidas em pelo menos seis
paises prioritarios.

Expandir as habilidades de todos os oficiais de vigilancia de
campo em prioridade.

Produtos esperados

Revisar o desempenho de todos os locais operacionais de VA
em 2019 (para abril de 2020).

Sinalizar locais de baixo desempenho para escritério regional
e respectiva com o apoio das equipes globais e regionais,
campo e paises. avaliagéo de vigilancia laboratorial e
implementagdo completa

Todas as revisdes de mesa de vigilancia, revisdes de campo,
campo e paises com vigilancia ambiental incluindo ES em
missoes de apoio laboratorial, e os treinamentos incluem ES
(treinamentos planejados para margo de 2020).
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Expansao estratégica da rede VA

Revisar a situacdo da VA em sub-regides com surtos de
cVDPV2 em andamento e explorar possiveis novos locais.

Para garantir que a capacidade laboratorial seja utilizada
de forma otimizada, racionalizar a que existe, sempre que
possivel, garantindo uma distribuigdo mais difusa dos
locais nos centros populacionais chave.

Para apoiar uma rede expandida, quando apropriado,
diminuir a frequéncia de coleta de amostras para uma vez
por més e propor um plano para aumentar a capacidade
laboratorial de VA em regides-chave (AFR, EMR, WPR).

Avaliacdo de campo e laboratorial para potencial expanséo da VA
avaliada em pelo menos seis novos paises (para abril de 2020).

Nos principais pontos de acesso de transmissdo de cVDPV2 (por
exemplo, Africa Ocidental), avaliaco de campo e laboratério
para potencial expansao da VA avaliada nos principais centros
populacionais e rotas comerciais (para abril de 2020).

A coleta de amostra padréo € alterada para mensal de quinzenal
em todos 0s palses prioritarios, € a coleta de amostra quinzenal s6
¢ instituida a curto prazo quando epidemiologicamente necessaria
e ndo por mais de seis meses de cada vez (para junho de 2020).

Proposta de um plano global orgado e com prazo determinado
para criar centros de VA em AFR, EMR e WPR (para margo de
2020).

Objetivo 3. Encurtar o tempo entre a coleta de amostra e a disponibilidade dos resultados laboratoriais finais
Acao especifica Produtos esperados

Diminuir o tempo até os resultados

Certificar-se de que todas as amostras de paises
prioritérios sejam recebidas no primeiro laboratério de
teste no prazo de sete dias da coleta.

Diminuir o tempo gasto entre a chegada das amostras ao
laboratério e o recebimento dos resultados finais.

Analisar os contribuidores de atraso dos resultados finais em
todos os estagios — desde a data de inicio até os resultados — no
Afeganistéo e Paquistao, Chifre da Africa (Iémen, Etiépia, Quénia,
Somalia), Africa Ocidental e Central (para margo de 2020).
Dependendo das descobertas, desenvolver e implementar um
plano de acao especifico para enfrentar os desafios associados
aos principais contribuintes para atrasos.

Dependendo da validagé&o final da deteccao direta de poliovirus de

amostras de fezes e disponibilidade de recursos:

1. Explorar o potencial para a implementag&o acelerada de
detecgé@o molecular em laboratérios selecionados que
atendem a paises de alto risco e desenvolver um plano de
implementagéo para até 10 laboratérios (para dezembro de
2020).

2. Implantar essa metodologia em pelo menos trés laboratérios

que atendem a paises de alta prioridade (para junho de 2021).
Continuar a avaliagao, recursos e treinamento para expandir a
capacidade de sequenciamento local em laboratérios regionais
que atendem paises prioritarios selecionados na Africa Ocidental e
Central (para dezembro de 2020).

Objetivo 4. Fornecer suporte coordenado e melhorar a gestao e supervisao

Acao especifica
Alinhamento estratégico

Em coordenagéo com o escritério regional, analisar e
revisar a priorizagéo global de paises.

Dependendo da evolugdo da epidemiologia, fazer uma

reviséo trimestral e, quando necessario, atualizar os paises

prioritérios para o fortalecimento da vigilancia.

Garantir que o novo Plano de Agéao de Vigilancia Global
para 2021-2023 leve em consideracao e se baseie na
nova estratégia cVDPV2.

Apoio aos paises com surtos

Facilitar o envio de pelo menos um coordenador de
vigilancia para todos os paises com surto.

Para todos os pafses com surtos no Estagio 2 de sua
resposta ao surto, em estreita coordenagéo com a OPRTT,
apoiar os paises a desenvolver planos de ampliagdo da
vigilancia.

Apoiar a transi¢cdo dos paises da vigilancia aprimorada
da poliomielite durante os surtos para a manutenc¢ao da
vigilancia de alta qualidade pés-surto.

Resultados esperados nos préximos 12 meses

Publicacdo do mapa revisado dos paises prioritarios (para
dezembro de 2019).

Mapa dos palses prioritarios revisado e, quando necessario,
atualizado a cada trimestre (para fevereiro, junho, outubro e
dezembro de 2020).

Novo Plano de Agéo Global de Vigilancia da Poliomielite para
2021-2023 (para dezembro de 2020).

Todos 0s paises com surtos em andamento tém uma pessoa focal
de vigilancia dedicada (para marco de 2020).

Rever e completar o plano de ag&o de vigilancia de 12 meses para
todos os paises com surtos no Estagio 2 (para margo de 2020).

Integrar o suporte de vigilancia pés-surto para paises sem
circulagao continua por pelo menos 12 meses (para janeiro de
2020).

PFA = paralisia flacida aguda; AFR = Regi&o Africana; cVPDV2 = poliovirus derivado da vacina circulante (sorotipo 2); EMR = Regido do Mediterraneo Oriental; VA = vigilancia
ambiental; eSURV = vigilancia eletronica; ISS = supervisdo de suporte integrada; ODK = kit de dados abertos; OPRTT = Equipe de Tarefa de Preparacéo e Resposta a Surtos;

SEAR = Regido do Sudeste Asidtico; WPR = Regido do Pacifico Ocidental
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