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Introdugao

A variola dos macacos (ou variola simia) é endémica na Africa central e ocidental desde sua
primeira deteccdo em 1958 na Republica Democratica do Congo (1). Entretanto, desde 13 de
maio de 2022, entretanto, vdrios paises na Europa relataram o aparecimento repentino e
inesperado da variola dos macacos. Até hoje, 27 paises ndo endémicos em quatro regides da
OMS relataram casos. Destes, quatro sdo paises das Américas. Varios casos suspeitos nestes e
em outros paises estdo atualmente sob investigagdo (2).

Este informe resume os dados epidemiolégicos até o momento, analisa as informacGes
disponiveis sobre vacinas contra a variola dos macacos e fornece recomendacgbes aos Estados
Membros das Américas sobre como minimizar a transmissdo viral e abordar as operacdes de
vacinacao.

Epidemiologia da doenga (3)

O virus da variola é um Orthopoxvirus que causa uma doenga com sintomas semelhantes a
variola, mas menos graves. Enquanto a variola foi erradicada em 1980, a variola dos macacos
continua a ocorrer em paises da Africa Central e Ocidental. Dois clados distintos s3o identificados:
o clado da Africa Ocidental e o clado da Bacia do Congo.

A variola dos macacos é uma zoonose. Muitas vezes sdo encontrados casos proximos a florestas
tropicais onde varios animais transportam o virus, incluindo esquilos, roedores, dormitdrios e
macacos. A maioria das infecgdes por variola dos macacos em humanos nos paises endémicos
resulta de uma transmissao primaria de animais para humanos.

A transmissdo entre humanos ocorre, sendo que a cadeia de transmissdo mais longa e
documentada é de seis geragdes. A transmissao ocorre por contato com fluidos corporais, lesdes
na pele ou emsuperficies internas da mucosa, como na boca ou garganta, goticulas respiratdrias
e objetos contaminados. O contato préximo com pessoas infectadas ou materiais contaminados
deve serevitado. Embora a transmissdo homem-animal sejarara, ela deve ser considerada como
um possivel elo na cadeia de transmissao.

A variola dos macacos apresenta-se com febre, uma erupg¢do cutanea caracteristica extensae
geralmente ganglios linfaticos inchados. Os profissionais de saude precisam saber distinguir a
variola dos macacos de outras doencas como varicela, sarampo, infec¢des bacterianas da pele,
sarna, sifilis e alergias associadas a medicamentos.

O periodo de incubacdo da variola dos macacos pode variar de 5 a 21 dias. A fase febrilda doenca
geralmente dura de 1 a 3 dias com sintomas que incluem febre, dor de cabeca intensa,
linfadenopatia, dores nas costas, mialgia e astenia intensa. A fase febril é seguido pela erupcao
cutanea, com duragdo de 2 a4 semanas. As lesdes evoluem de maculas (lesdes com base plana)
a papulas (lesGes levantadas e firmes e dolorosas) a vesiculas (preenchidas com liquido
transparente) a pustulas (preenchidas com pus), seguidas por crostas ou crostas.

Ataxa de casos fatais da doenga variou entre 0% e 11% em casos documentados e tem sido maior
entre criancas pequenas e pessoas com HIV (4, 5). O clado da Africa Ocidental, que foi



documentado em casos do recente surto (6), esta associado a uma taxa de mortalidade geral
inferior a3% (7).

A prevencao e o controle da variola dos macacos em humanos dependem da conscientizacao das
comunidades e da educacao dos trabalhadores da saude para prevenir infec¢des, detectar casos
e interromper a transmissao.

E importante notar que muitas das informag&es disponiveis sobre a variola dos macacos foram
desenvolvidas em um cenario de altos niveis populacionais de vacinacdo contra a variola.
Quarenta anos apods a erradicacdo da variola e o fim de todas as atividades de vacinacdo, ha
muitas perguntas sobre como o virus da variola se comportard nas condi¢cdes atuais. A
Organizacdao Mundial da Saude (OMS) e a Organizagdao Pan Americana de PAS atualizardo suas
orientagGes a medida que informacdes adicionais se tornarem disponiveis.

Atualizagao epidemioldgica da variola dos macacos - Mundo (a partirde 4 de
junho de 2022) (2)

Em 4 de junho de 2022, um total de 780 casos confirmados em 27 paises foram notificados em
guatro regiées da OMS. Até 2 de junho de 2022, ndo houve mortes associadas ao atual surto de
variola em paises ndo endémicos. Entretanto, casos e mortes continuam a ser notificados em
paises endémicos.

As investigacOes epidemioldgicas estdo em andamento. Os casos relatados até o momento ndo
tém vinculos de viagem estabelecidos para areas endémicas. A transmissdo pode ter sido
amplificada por um evento ou eventos pontuais, e as investigacdes retrospectivas ainda estao
em andamento. O aparecimento repentino e inesperado da variola dos macacos (dentro de
varios paises ndao endémicos onde estadoenca nunca foi relatada ou onde sé houve casos ligados
a paises endémicos) sugere que tem havido transmissdo nao detectada por algum tempo.

As evidéncias atuais sugerem que aqueles que estdo mais em risco sdo aqueles que tiveram
contato fisico préximo com alguém com variola dos macacos enquanto estavam sintomaticos,
mesmo antes do aparecimento das lesdes. Com base nas informacdes atualmente disponiveis,
os casos foram identificados principalmente, mas ndo exclusivamente, entre homens que fazem
sexo com homens (HSH) em busca de cuidados na atengao primaria e em clinicas de saude sexual.
Os paises estdo comecando a relatar casos de aparente transmissdo comunitdria, incluindo
alguns casos em mulheres.

Até hoje, todos os casos cujas amostras foram confirmadas por reacdo em cadeia da polimerase
(PCR) foram identificados como estando infectados com o clado da Africa Ocidental. A primeira
sequéncia relatada é proxima a uma cepa da Africa Ocidental de casos importados da Nigéria em
2018-20109.



Atualizacao epidemioldgica da variola dos macacos - Américas (a partirde 2 de
junho de 2022) (8)

Em 2 de junhode 2022, 82 casos confirmados e 14 casos suspeitos foram relatados na Regido das
Américas. Além do nimero de casos, quase nao ha dados epidemioldgicos disponiveis dos paises
possivelmente para minimizar a discriminagdo para 0s grupos populacionais atualmente
afetados. Também ndo estdo disponiveis informacgbes sobre as investigacdes em andamento.

e A Agéncia de Saude Publica do Canada notificou 58 casos confirmados em 2 de junho de
2022, dos quais 51 foram identificados na provincia de Quebec(9).

e Os Centros de Controle e Prevencdo de Doencas dos Estados Unidos (CDC) notificaram
um total de 21 casos confirmados no pais (10).

e O México notificou um caso confirmado de variola dos macacos em 29 de maio, com
ligacdo epidemioldgica com a Holanda (11).

e NaArgentina, foram notificados dois casos confirmados. Pelo menos um tem uma ligagao
epidemioldgica com paises da Europa (12).

e No Uruguai, de acordo com um comunicado de imprensa de 2 de junho do Ministério da
Saude, quatro casos suspeitos de variola dos macacos foram identificados no pais entre
pessoas com histérico de viagens a paises que notificaram casos confirmados ou
suspeitos.

e A Costa Rica forneceu mais informacdes a respeito do primeiro caso suspeito de variola
dos macacos no pais. O caso corresponde a uma mulher de 21 anos com histdrico de
viagem a Noruega e inicio dos sintomas em 27 de maio. Foi identificado um total de sete
casos.

Capacidade diagndsticanas Américas

A deteccdo do DNA viral por reacdo em cadeia da polimerase (PCR) é o teste de laboratério
preferido para a variola dos macacos. Os melhores espécimes de diagndstico sdo diretamente da
erupcao cutanea - pele, fluido ou crostas, ou bidpsia, quando possivel. Os métodos de deteccdo
de antigenos e anticorpos podem ndo ser Uteis, pois ndo fazem distingdo entre Orthopoxvirus.

Neste momento, os paises da América Latina e do Caribe ndo tém capacidade de PCR especifica
para a variola dos macacos. A OMS e a OPAS desenvolveram diretrizes para diagndsticos
laboratoriais e estdo trabalhando para adquirir e distribuir os primers e sondas necessarios (13,
14). A capacidade de PCR deve ficar gradualmente disponivel até meados de junho de 2022.
Enquanto isso, alguns paises estdo usando um genérico de PCR para Orthopoxvirus seguido de
sequenciamento molecular.

Defini¢do de um contato préximo (15)

Um contato préximo é definido como uma pessoaque, no periodo que comega com o inicio dos
primeiros sintomas do caso de origem e termina quando todas as crostas cairam, teve uma ou
mais das seguintes exposicdes com um caso provavel ou confirmado de variola dos macacos:
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e Exposicdo presencial (incluindo trabalhadores da salude sem equipamento de protecdo
individual apropriado [EPI]).

e Contato fisico direto (incluindo trabalhadores da saude sem EPI apropriado), incluindo
contato sexual.

e Contato com materiais contaminados, tais como roupas ou roupas de cama (incluindo
trabalhadores da saude sem EPI apropriados).

A vacinacdo de rotina é recomendada para pessoas de laboratério que lidam diretamente com:
1) culturas ou 2) animais contaminados ou infectados com o virus vaccinia competente de
replicacdo, virus vaccinia recombinante derivado de cepas do virus vaccinia competente de
replicacdo (ou seja, aquelas capazes de causar infeccdo clinica e produzir virus infecciosos em
humanos), ou outros Orthopoxvirus que infectam humanos (por exemplo, variola dos macacos,
variola bovina, variola). A vacinagdo de rotina também é recomendada para os profissionais de
laboratério clinico que realizam testes diagndsticos para Orthopoxvirus, para profissionais de
saude que cuidam de pacientes infectados com Orthopoxvirus e para profissionais na linha de
frente de resposta, com alto risco de exposicao ao virus. Os profissionais de laboratério clinico
que realizam exames bioquimicos, hematoldgicos e urindlise de rotina para a populagao emgeral,
inclusive para pacientes com suspeita ou infeccdo confirmada por Orthopoxvirus, ndo estdo
incluidos nesta recomendacdo porque seu risco de exposi¢cdo é muito baixo (16, 17).

Praticas recomendadas para vigilancia, rastreamento de contatos e isolamento
(19)

e Os principais objetivos da vigilancia e investigacdo de casos de variola dos macacos em
humanos no contexto atual sdo: a) identificar rapidamente casos e grupos a fim de
proporcionar o melhor cuidado clinico; b) isolar casos para evitar transmissdo posterior;
c) identificar e gerenciar contatos, incluindo quarentena de contatos prdéximos que
desenvolvem sintomas; d) proteger os trabalhadores da linha de frente da saude; e €)
adequar medidas eficazes de controle e prevencao.

e As acOes imediatas devem se concentrar em: a) informar com informagdes precisas
aqueles que possam estar em maior risco de infeccdo pelo virus da variola dos macacos
(MPXV); b) parar a propagacdo posterior; e c) proteger os trabalhadores da linha de
frente.

e Os médicos devem comunicar imediatamente os casos suspeitos as autoridades de saude
publica.

e Se houver suspeita de variola dos macacos, a investigacdo do caso deve consistir no
exame clinico do paciente com EPI apropriado, questionando o paciente sobre possiveis
fontes de infeccdo e a coleta e envio seguro de espécimes para exame laboratorial de
MPXV.

e Qualquer individuo que corresponda a definicdo de caso suspeito para a variola dos
macacos deve ser submetido a testes.
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e Assim que um caso suspeito for identificado, deve ser iniciada a identificacdo e o
rastreamento dos contatos.

e Os contatos devem ser monitorados pelo menos diariamente para o inicio de quaisquer
sinais/sintomas por um periodo de 21 dias a partir do ultimo contato com um paciente
ou seus materiais contaminados durante o periodo infeccioso.

e A quarentena ou a exclusdo do trabalho n3do sdo necessdrias durante o periodo de
rastreamento de contato, desde que ndo se desenvolvam sintomas. A quarentenaou o
autoisolamento apds o contato com um caso deve comecar no momento de sentir
qgualquer sensacdao de mal-estar, como febre, dor de cabeca ou dores no corpo. Tais
contatos devem buscar imediatamente cuidados com a saude.

Recomendacdes da OMS até o momento (4)

1. Viagens: AOMS ndo recomenda restrigdes de viagem para nenhum pais neste momento.

2. Terapéutica: O tratamento de pacientes com variola dos macacos é de apoio,
dependendo dos sintomas. Recentemente, o tecovirimat, um novo antiviral, foi licenciado
pelas autoridades reguladoras na Unido Europeia (Agéncia Europeia de Medicamentos
[EMA]) (18) e nos Estados Unidos (Administracdo de Alimentos e Medicamentos [FDA])
(19) para tratar a variola, a variola dos macacos e a variola bovina. O uso de tecovirimat
pode serconsiderado sob protocolos de investigagdao ou uso compassivo, particularmente
para aqueles que tém sintomas graves ou que podem estar em risco de maus resultados
(tais como pessoas imunossuprimidas). Entretanto, esta opgdo terapéuticaainda ndoesta
amplamente disponivel.

3. Vacinacdo: A vacinagao, quando disponivel, esta sendo aplicada como medida preventiva
a pessoas que possam ter sido expostas, tais como membros da familia, bem como
trabalhadores da saude e pessoal de laboratério sem o EPl apropriado. A vacinacao pds-
exposicdo (idealmente dentro de quatro dias apds a exposicdo) pode ser considerada por
alguns paises para contatos préximos de maior risco, tais como trabalhadores da saude
ou membros da familia na mesmaresidéncia. AOMS ndo estdrecomendando a vacinagdo
em massa neste momento.

Descricao das vacinas contra a variola e a variola dos macacos atualmente
disponiveis

A primeira vacina contra a variola licenciada pela FDA foia Dryvax em 1931. Esta era uma vacina
liofilizada de virus vivo conhecida como vacina de primeira geracdo, feita de linfa ou pele de
animais inoculados. A producdo foi suspensaapds a erradicacdo da variola. Existem atualmente

algumas outras vacinas equivalentes disponiveis. A vacina¢do contra a variola demonstrou uma
eficacia de 85% na prevencgao da variola dos macacos.

1. ACAM2000 (20, 21):

12



a.

Descricdo: E uma vacina de segunda geragdo derivada de um clone do virus da
vaccinia (Dryvax) que foi purificada e produzida utilizando culturas celulares. A
vacina contém o virus vivo replicante (vaccinia) e é administrada a superficie da
pele por escarificacgdo. No local da injecdo, é gerada uma lesdo, que depois
progride para vesiculas. O virus pode continuar a se replicar e se espalhar para
outras partes do corpo e pode eventualmente infectar as pessoas que estdo em
contato. AACAM?2000 foiaprovada pela FDA para a prevengao da variola. Avacina
é recomendada para o pessoal de laboratdrio que trabalha com Orthopoxvirus e
para o pessoal militar em risco de exposicdo a este virus. Esta vacina nao é
recomendada para pessoas com deficiéncias imunoldgicas e disturbios esfoliantes
da pele, tais como eczema ou dermatite atdpica.

Seguranca: A maioria dos eventosadversos pds vacinagao (EAPV) relatados foram
de intensidade leve ou moderada. O prurido no local da injecdo foi o EAPV mais
comumente relatado em 93,3-100,0% das pessoas. Os demais EAPV mais
relatados foram dor nos ganglios linfaticos (81,1%), dor no local da injegdo
(77,8%), fadiga (68,9%), dor de cabeca (60,0%), mialgia (58,9%) e mal-estar
(57,7%). Os relatos mais comuns de disturbios gastrointestinais incluiam nduseae
diarreia (14%), constipacdo (6%), e vomito (4%). Uma vez que a ACAM2000 é
competente para replicacdo, ha um risco de EAPV grave (por exemplo, vaccinia
progressiva e eczema vaccinatum, miopericardite), mas o mecanismo subjacente
é desconhecido.

Eficacia: A eficacia da vacina foi avaliada comparando a resposta imunoldgica da
ACAM2000 com outra vaccinia viva contra o virus da variola, Dryvax, em dois
ensaios clinicos randomizados e multicéntricos controlados ativamente. Em
individuos previamente vacinados, a ACAM2000 n3o era inferior ao comparador
no que diz respeito a forca da resposta imunoldgica do anticorpo neutralizante.
Portanto, a ACAM2000 nao era inferior ao comparador na taxa de reagdo cutanea
maior naqueles ndo expostos a vacina e na forca da resposta imunolégica do
anticorpo neutralizante naqueles previamente expostos as vacinas contra a
variola baseadas em vaccinia (22).

2. JYNNEOS MVA-BN (23):

a.

b.

Descricdo: Vaccinia Ankara modificada - Nérdico da Baviera. E umavacina viva ndo
replicante contra o virus atenuado, originaria de uma cepa altamente atenuada
de poxvirus (Corioalantéide Virus Vaccinia Ankara ou CVA). A vacina é
administrada por via subcutanea, e sdo necessarias duas doses com quatro
semanas de intervalo. O FDA a aprovou em 2019 para uso em pessoas maiores de
18 anos e foi especificamente licenciada para prevenira variola dos macacos. Visto
gue é uma vacina ndo replicante, ndo ha risco de propagacdo do virus.

Seguranca: Dados de multiplos ensaios clinicos mostram que o MVA-BN tem um
perfil favordvel em comparacdo com 12 e 22 geracdo de vacinas que foram
estudadas na era pré e pos-erradicacdo. No ensaio clinico da fase 3, houve menos
EAPV de grau 3 ou superior apds ambos os periodos de vacinagdo contra MVAno
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grupo da MVA do que no grupo somente ACAM2000 (24). A vacina foi bem
tolerada, semdiferencas clinicamente relevantes entre as popula¢des estudadas.
N3o foi observado nenhum caso confirmado de mio-pericardite ou qualquer outro
eventoinflamatério cardiaco em qualquer ensaio clinico de MVA-BN.

Eficacia: Em um ensaio de eficacia dafase 3 de 2019 (8), a vacinacdo contra MVA
induziu uma resposta detectavel até a semana 2, com o pico de anticorpos
neutralizantes na semana 6. Isto se compara a um pico mais baixo GMT no grupo
ACAM?2000, na semana 4. No 142 dia, as GMT induzidas por uma Unica vacinagao
contra MVA foram iguais as induzidas pela ACAM2000, e as porcentagens de
participantes com soroconversdo foram semelhantes (90,8% e 91,8%,
respectivamente).

3. VACDelta6 (25):

a.

Descricdo: E uma vacina de 42 geragdo contra a variola e outras infec¢des por
Orthopoxvirus. E uma vacina derivada de células baseada em uma cepa do virus
vaccinia com seis genes de viruléncia inativados. Estudos pré-clinicos mostraram
uma reatogenicidade e neuro viruléncia significativamente menores em
comparagdo com a variante clonal original da LIVP. Ela induz a geracdo de niveis
significativamente mais altos de anticorpos neutralizantes do virus em
comparacao com a variante clonal original da LIVP. Esta vacina estd atualmente
em desenvolvimento pelo governo russo.

4. LC16m8 (26):

a.

b.

Descricdo: Licenciada no Japdo em 1975 para a prevengdo da variola. E uma vacina
de 32 geracdo, a ser dada em um esquema primario/reforco. E a Unica vacina
contra a variola aprovada para uso em criangas. O prazo de validade do material
vacinal a granel é de 5 anos quando armazenada a -80°C, e quatro anos para o
produto final armazenado a -20°C. Como parte do estoque estratégico nacional
do Japdo, esta vacina ndo esta disponivel para a populacdo em geral. Ela é
recomendada para a populacdo em geral somente em caso de surto de variola.

Seguranca: A seguranga da vacina foi confirmada em criangas, bem como em
modelos animais imunocomprometidos. A vacinagdo ainda ndo foi ainda
recomendada para uso em pessoasimunocomprometidas.

Eficacia: Os resultados preliminares indicaram o perfil de eficacia do LC16m8 como
sendo equivalente ao da Dryvax.
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Disponibilidade da vacina contra a variola e a variola dos macacos no mercado
global

Existem apenas dois fabricantes de vacinas contra a variola e a variola dos macacos no mundo.
Neste momento, as doses estdo disponiveis apenas nos estoques estratégicos de alguns paises,
assim como na reservafisica da OMS (27).

Até o momento, ndo hd um cronograma sobre se ou quando essas doses de vacina podem ficar
disponiveis para a comunidade global.
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Tabela 1. Comparagdo entre as vacinas contra a variola e a variola dos macacos de 12, 22 e 32

geragao.

Virus

Nome (Fabricante)

Situacao regulatodria

Administracao e
dosagem

Usorecomendado
(28)

“Pegar”
Inoculagao
inadvertidae
autoinoculagao

Contra-indicagbes
(29)

Virus Vaccinia.

Vacina contra o virus vivo
liofilizado, feita de linfa ou
pele de animais
inoculados.

Dryvax

(Wyeth)

FDA licenciadaem 1931
paraa prevengdo da
variola.

A produgdo foi
descontinuada.

Administradaemuma
Unicadose pelavia
percutdnea usando uma
agulhabifurcada.

Virus Vaccinia, umclone
daDryvax.

Uma vacinacom
capacidadede replicacdo;
produzida utilizando
culturas de células.
ACAM2000

(Emergente)

Aprovada pela FDA em
2007 paraaprevengdoda
variola.

Administradaemuma
Unicadose pelavia
percutanea (escarificacdo)
usando 15 jabsde uma
agulhabifurcadadeaco
inoxidavel.

- Pessoas comuma
exposi¢doconhecida ao
virus davariola, a menos
gue sejam severamente
imunodeficientes

- Pessoas comaltorisco de
infec¢do porvariola
(conforme definidopelas
autoridades desaude
publica),amenos que
sejam severamente
imunodeficientes ou
relativamente contra-
indicadas.

Ocorre "pega" davacina

Orisco existe

Dermatite atépica, outras
condigGes ativas
esfoliantes dapele,
imunossupressao,
amamentagao, alergia
grave acomponentesde
vacinas, doenca cardiaca
subjacente

Corioalantoide Virus Vaccinia Ankara
ou CVA.

Uma vacina de virus vivo atenuado
ndoreplicavel, originada de umacepa
altamente atenuada de poxvirus,
produzida usando culturas de células.
MVA

(Nérdico da Baviera)

JYNNEOS, FDA 2019 IMVAMUNE
(LATA)

Aprovada paraa prevengao davariola
e davariolados macacos.

IMVANEX, (UE, EMA 2013:variola)
Administrada porinje¢do subcutanea
em2doses(0,5mLcada)ale4
semanas para os primo vacinados. Os
individuos previamente vacinados
contraavariolarecebemuma unica
dosede 0,5 mL

Pessoas comalto risco de infecgao
por variola sem uma exposicdo
conhecidaao virus davariolacom
uma contra-indicagdorelativaa
vacinagdo contraavariola, inclusive: -
Pessoas com dermatite atdpica
(eczema)

-Pessoas com estados
imunocomprometidos

- Pessoas comalergiasavacinasou a
componentes devacina

N&o ocorre "pega" apds avacinagdo

Semrisco

Alergiagraveacomponentes de
vacinas
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Figura 1. Indicadores de sucesso da vacinacdo contra a variola por meio do método de
escarificacdo

Uma reagdo cutanea importante ou “pega” mostrarda uma Braco de paciente que foi vacinado
lesdo pustulosa ou uma drea de endurecimento definida contra a variola sem sucesso. O local de
ou congestdo ao redor de uma lesdo central, que pode vacina¢3o tem uma drea de eritema,
seruma crosta ou UJ)E‘e’ra. mas nenhuma les3o central.

Day 10 Day 14

Agulha bifurcada

.. https://www.cdc.gov/smallpox/clinicians/vaccination-
Presented on ACIP Mgeting, September 29, 2021. para administrar take-evaluationd. htm|
avacina contraa

Source: Agam Rao. US Public Health Service,

variola.

Nenhuma das vacinas atualmente disponiveis no estoque estratégico recebeu a aprovacdo e
consta da Lista de Usode Emergéncia (EUL) da OMS. O estoque da OMS ndo inclui 32 geracdo de
vacinas contra a variola dos macacos.

Apesardas vacinas da 12 geracao terem sido utilizadas para erradicar a variola, elas podem causar
multiplos efeitos adversos, incluindo eczema vaccinatum, vaccinia progressiva e mio-pericardite.
As continuas preocupacdes com a seguranca da vacina e o medo da liberacdo da variola
alimentaram as pesquisas sobre vacinas mais seguras e mais bem caracterizadas. Essas
preocupacoes fizeram avancar o desenvolvimento de 22 e 32 geracdo de vacinas. No entanto,
permanecem questdes relativas a amplitude e qualidade da resposta, prote¢do de individuos
imunocomprometidos (30).

Dado o aumento incomum dos casos de variola dos macacos relatados no alerta epidemioldgico
da OPAS de 20 de maio de 2022, o Fundo Rotatério de Acesso as Vacinas (FRV) entrou em contato
com os dois fabricantes desta vacina, para investigar: disponibilidade, prazos de entrega,
requisitos da cadeia de frio, entre outros aspectos.

Recomendacgdes do GTA

1. O GTAelogia a OPAS porsua resposta proativa aos recentes surtos de variola dos macacos
na Europa e nas Américas. O GTA insta a OPAS a monitorar de perto essessurtos e suas
investigacdes e apoiar a melhoria da preparacdo e resposta dos paises o mais rapido
possivel, a fim de reduzir a disseminacdo da variola dos macacos nas Américas. A OPAS
deverd facilitar os paises, entre outras coisas, preparando material de recurso para
treinamento de trabalhadores da saude e da linha de frente, bem como comunicacdo de
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risco, simplificando a definicdo de casos da OMS, facilitando a capacidade de diagndstico
laboratorial nos paises e liderando negociacdes para o acesso a vacinas, produtos
terapéuticos e outros itens essenciais em nome da regido.

O GTA insta os paises a reverema recomendag¢ao da OMS (31) para vigilancia e controle
da variola dos macacos - incluindo identificacdo sindrémica, notificacdo, diagndstico
laboratorial, rastreamento de contatos e isolamento/quarentena - e desenvolver
diretrizes nacionais para implementar essas operacfes. Os paises devem definir
claramente as caracteristicas de um contato préximo (32) de um caso confirmado de
variola dos macacos (por exemplo, tipo de contato, tempo desde o ultimo contato,
histérico de viagem) e avaliar o risco de transmissdo (33). E imperativo que os paises
implementem estas operagbes completamente e interrompam todas as cadeias de
transmissdo o mais rapido possivel, ja que esta é a opc¢do mais eficaz e prontamente
disponivel para deter o surto.

Para evitar sobrecarregar os laboratérios nacionais que ainda estdo processando grandes
quantidades de amostras da COVID-19, o GTArecomenda que a OMS e a OPAS fornecam
algoritmos claros e simples para o diagndstico diferencial de diferentes erupgdes
cutaneas e lesGes cutaneas (com imagens). Estas diretrizes devem ser amplamente
divulgadas em ambientes de saude (incluindo cuidados primarios, salas de emergéncia e
clinicas de dermatologia) e na comunidade para facilitar a identificagdo de casos
suspeitos.

Os paises devem definir e aplicar medidas de prevencdo e controle de infecgdes (IPC na
sigla em inglés) em todos os ambientes onde sdo encontrados casos de variola dos
macacos, a fim de limitar a transmissdo viral, incluindo estratégias para parceiros e
membros do domicilio de casos confirmados. A estrita adesdo as diretrizes para o uso
correto do equipamento de protecdo individual (EPI) em ambientes de saude é
fortemente encorajada (34), especialmente para o pessoal de saude que oferece
atendimento a casos suspeitos de variola.

O GTA insta o FRV da OPAS a negociar o acesso as vacinas contra a variola dos macacos
em nome dos 42 Estados-Membros e a adquirir doses de vacinas para todos os paises
com base em sua situacdo epidemioldgica. As negociacdes devem levarem conta critérios
técnicos regulamentares, eficdcia e seguranca da vacina, a disponibilidade limitada de
doses de vacina e prego.

O GTA endossafortemente a recomendacdo da OMS (35) de que a vacina seja oferecida
somente para contatos estreitos de um caso confirmado de variola dos macacos. A
vacinacdo pds-exposicdo (idealmente dentro de quatro dias apds a exposi¢cdo) pode ser
considerada por alguns paises para contatos préximos de alto risco. O GTA recomenda
gue a OPAS estabeleca diretrizes claras a respeito de qual vacina contra a variola dos
macacos deve ser disponibilizada para contatos préximos de casos confirmados,
dependendode seurisco de infeccdo e risco de desenvolvimento de eventos adversos. A
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maioria das pessoas com 50 anos ou mais teriarecebido avacina contra a variola e deveria
receber apenas uma dose de uma vacina de 32 geracdo como um reforco. Ndo ha
indicacdo para a vacinacdo em massa atualmente, nem ha suprimentos suficientes de
vacinas para fazer isso.

O GTAreconhece que todas as vacinas contra a variola dos macacos podem gerar eventos
adversos graves. Portanto, ao propor a vacinagdo a um contato préximo, os paises devem
informar a pessoa sobre as possiveis sequelas de vacinacdo e oferecer medidas
alternativas de controle de infeccdo sempre que possivel.

Se os paises utilizam 32 geracdo de vacinas, a rota de aplicagdo é subcutanea e ndo requer
nenhum treinamento adicional para sua administracdo. Entretanto, se os paises utilizam
23 geragao de vacinas da variola dos macacos, eles devem fornecer treinamento para
vacinadores a fim de minimizar erros programaticos e eventos adversos - uma vez que o
pessoal de salde ndo é treinado na técnica de administracdo de escarificacdo necessaria
para esta vacina.

Os Ministérios da Saude devem trabalhar em estreita colaboracdo com organizacdes
nacionais e locais da sociedade civil para desenvolver estratégias de comunicacdo que
ajudem a prevenirriscos desnecessarios, ao mesmo tempo em que fomentam a confianca
e 0 engajamento da comunidade. Deve-se tomar cuidado para evitar linguagem

estigmatizante.
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