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Abreviaturas

GACVS  Comité Consultivo Global em Seguranga de Vacinas
ID Intradérmica

MEURI  Uso de emergéncia monitorado de intervengdes nao registradas e investigativas

MPX Variola dos macacos

MPXV Virus da variola dos macacos

HSH Homens que fazem sexo com homens

NITAG Grupo nacional de assessoria técnica em imunizagao
PEPV Vacinag@o preventiva pos-exposicao

EPI Equipamento de protegdo individual

ESPII Emergéncia de Satde Publica de Importancia Internacional

PVHIV Pessoas que vivem com HIV

PPV Vacinaga@o preventiva primaria (pré-exposicao)

ECR Estudo clinico randomizado

SAGE Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacao (SAGE)
SEP Programa de Erradicagdo da Variola

OMS Organizagdo Mundial da Satude



Vacinas e imunizagdo contra variola dos macacos: Orientagéo proviséria

Sumario executivo

O objetivo geral da resposta global a variola dos macacos, que foi declarada em 23 de julho de 2022 como uma
emergéncia de satde publica de importancia internacional, é interromper a transmissdo de humano para humano e
minimizar a transmissao zoondtica do virus da variola dos macacos onde ela esteja ocorrendo. O uso criterioso de
vacinas pode apoiar essa resposta. Esta orientagdo provisoria fornece recomendac¢des da OMS sobre o uso de vacinas
contra variola dos macacos. Deve-se notar que hd uma incerteza significativa sobre a eficacia e a efetividade da vaci-
na¢do no contexto e nas caracteristicas do atual surto de variola dos macacos. Esta orientacdo é para todos os paises,
aqueles com transmissdo de humano para humano confirmada e para apoiar a preparacao e a prontiddo em paises sem
surto atual ou em andamento da variola dos macacos na populagao humana. Elas serdo atualizadas a medida que mais
informagdes se tornarem disponiveis.

Geral

* A variola dos macacos ¢ uma doenca infecciosa causada pelo virus variola dos macacos (MPXV). Esse virus
de DNA de fita dupla ¢ um membro do género Orthopoxvirus da familia Poxviridae, relacionado ao virus cau-
sador da variola (erradicado em 1980).

* O controle de surtos de variola dos macacos depende principalmente de medidas de saude publica, incluindo
vigilancia, rastreamento de contatos, isolamento e atendimento de pacientes. Embora se espere que as vacinas
contra a variola fornegam alguma prote¢do contra a variola dos macacos, os dados de eficacia sdo limitados.

* A maioria das recomendagdes provisorias de vacinacdo fornecidas aqui diz respeito ao uso off-label.

* Em 23 de julho de 2022, a OMS declarou o surto global de variola dos macacos como sendo uma emergéncia
de satde publica de importancia internacional (ESPII).

Sumdrio das recomendacgoes provisorias

* Com base nos riscos e nos beneficios atualmente avaliados e independentemente do fornecimento de vacina, a
vacinacdo em massa ndo ¢ necessaria nem recomendada para a variola dos macacos no momento.

* A disseminagdo da variola dos macacos de humano para humano pode ser controlada por medidas de satde
publica, incluindo vigilancia, deteccdo precoce de casos, diagnostico e atendimento, isolamento e rastreamento
de contatos e automonitoramento pelos contatos.

* No gerenciamento da resposta, a vacinagao deve ser considerada uma medida adicional para complementar as
intervengdes primarias de satde publica.

* Todas as decisdes sobre imunizacdo com vacinas contra variola ou variola dos macacos devem ser tomadas
por decisodes clinicas compartilhadas, com base em uma avaliagdo conjunta de riscos e de beneficios, entre
um profissional de satide e um vacinado em potencial, caso a caso. Em nivel individual, a vacinag@o ndo deve
substituir outras medidas de protegao.

* Vacinagdo preventiva pds-exposicdo (PEPV): para contatos proximos de casos [para definicdo, ver
Recomendacgdo 3 — Vacinagao preventiva pos-exposicao (PEPV)], recomenda-se PEPV com uma vacina apro-
priada de segunda ou terceira geracdo antes do inicio de quaisquer sintomas, idealmente dentro de quatro dias
apos a primeira exposi¢ao (e até 14 dias na auséncia de sintomas), para prevenir o aparecimento da doenga ou
mitigar a gravidade da doenca.

* Vacinagdo preventiva primaria (pré-exposi¢do) (PPV): a PPV ¢ recomendada para individuos com alto risco
de exposicdo, incluindo: individuos (mas ndo exclusivamente) que se identificam como gays ou bissexuais
ou outros homens que fazem sexo com homens (HSH) ou outros individuos com multiplos parceiros sexuais;
e profissionais de satide com alto risco de exposicdo, pessoal de laboratdrio que trabalha com ortopoxvirus,
pessoal de laboratdrio clinico que realiza testes de diagndstico para a variola dos macacos, membros da equipe
de resposta a surtos (conforme designado pelas autoridades nacionais de saude publica).

* Qs programas de vacina¢dao devem ser acompanhados de:

o uma forte campanha de informagdo para instruir aos vacinados que leva aproximadamente duas semanas
para uma série completa de vacinagdo (uma ou duas doses, dependendo do produto) ser finalizada de modo
a se desenvolver imunidade, € que o nivel de prote¢do conferido pela vacinagao ¢ atualmente desconhecido;
e

o farmacovigilancia robusta.
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* Devem ser feitos todos os esfor¢os para administrar vacinas contra a variola dos macacos dentro de uma
estrutura de pesquisa colaborativa, incluindo ensaios controlados randomizados (ECR). Ao ser cogitado um
desenho de estudo observacional, os ensaios devem ser cuidadosamente planejados para minimizar o viés e
incluir ferramentas padronizadas de coleta de dados para dados clinicos e de resultados.

Vacinas

* Alguns paises mantiveram suprimentos estratégicos de vacinas contra a variola adquiridas para o Programa de
Erradicagdo da Variola (SEP), concluido em 1980. Essas vacinas de primeira geracdo mantidas em reservas
nacionais desde entdo ndo sdo recomendadas para variola dos macacos no momento, pois ndo atendem aos
padrdes atuais de seguranca e fabricagao.

* Muitos anos de pesquisa levaram ao desenvolvimento de vacinas novas e mais seguras (de segunda e, em
especial, de terceira geragdo) contra a variola, algumas das quais podem ser uteis contra a variola dos maca-
cos. Duas vacinas (MVA-BN e LC16) foram aprovadas em varias jurisdigdes para a prevencdo da variola dos
macacos.

* O fornecimento das vacinas mais recentes, especialmente das de terceira geragao, € limitado neste momento ¢
as abordagens para melhorar o acesso as vacinas estdo em discusséo.

Alteragdes da versao anterior

Esta ¢ uma versdo atualizada das orientagdes publicadas em 24 de junho de 2022. A revisdo contém pequenas atuali-
zagdes, conforme descrito na tabela de revisoes no final deste documento, principalmente para enfatizar os grupos em
risco de variola dos macacos para se cogitar vacinagdo preventiva e para atualizar a terminologia usada na orientacao.

Introducéo

Em abril de 2022, foi estabelecido um grupo de trabalho do Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas (SAGE)
em Imunizagdo sobre vacinas contra variola e variola dos macacos para aconselhar a Organiza¢do Mundial da Saude
(OMS) sobre o uso de vacinas contra variola dos macacos e atualizar as recomendagdes de 2013 sobre o uso de va-
cinas contra variola'.

Embora a variola dos macacos seja uma doenga zoonotica, a variola dos macacos humanos tem sido relatada desde
1970, com frequéncia crescente nos ultimos anos. Dois clados de virus da variola dos macacos foram identificados,
o Clado I e o Clado II2. Desde 2017, sete paises da regido da Africa da OMS relataram surtos, muitos em areas rurais
florestais. No entanto, os paises estdo notificando cada vez mais a variola dos macacos em regides anteriormente
ndo afetadas. A Republica Democratica do Congo, onde foi identificado anteriormente o Clado I, notificou mais de
2.266 casos suspeitos de janeiro a julho de 20223, Na Nigéria, onde foi identificado o Clado II, dos mais de 550 casos
notificados desde o inicio do surto em 2017, muitos ocorreram em areas urbanas e periurbanas com crescente trans-
missdo de humano para humano*.

Em 23 de julho de 2022, o diretor-geral da OMS declarou que o surto em varios paises de variola dos macacos
constitui uma Emergéncia de Satde Publica de Importancia Internacional (ESPII)®. A vigilancia estd se expandindo
rapidamente em todos os paises e a OMS espera que mais casos sejam notificados.

Reunido do Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas (SAGE) em Imunizagdo. Novembro de 2013: Conclusdes e recomendagdes.
Disponivel em: www.who.int/publications/i/item/WER8901 https://www.who.int/publications/i/item/WER8901, acessado em 3 de agosto
de 2022.

O Clado I do virus da variola dos macacos era anteriormente conhecido como clado da Bacia do Congo ou clado da Africa Central e o Clado
11 era anteriormente conhecido como o clado da Africa Ocidental.

Boletim de Surtos e Emergéncias, Semana 31: 25-31 de julho de 2022. (www.afro.who.int/health-topics/disease-outbreaks/outbreaks-and-
-other-emergencies-updates, acessado em 9 de agosto de 2022).

Yinka-Ogunleye A et al. Monkeypox Risk and Mortality Associated with HIV Infection: A National Case Control Study in Nigeria. Lancet
Preprint. https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=4172063, acessado em 9 de agosto de 2022.

Segunda reunido do Comité de Emergéncia do Regulamento Sanitario Internacional (2005) (RSI) sobre o surto multinacional de variola
dos macacos. (www.who.int/news/item/23-07-2022-second-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-(ihr)-emergency-com-
mittee-regarding-the-multi-country-outbreak-of-monkeypox, acesso em 9 de agosto de 2022).


http://www.who.int/publications/i/item/WER8901
https://www.who.int/publications/i/item/WER8901
http://www.afro.who.int/health-topics/disease-outbreaks/outbreaks-and-other-emergencies-updates
http://www.afro.who.int/health-topics/disease-outbreaks/outbreaks-and-other-emergencies-updates
http://www.afro.who.int/health-topics/disease-outbreaks/outbreaks-and-other-emergencies-updates
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4172063
http://www.who.int/news/item/23-07-2022-second-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-(ihr)-emergency-committee-regarding-the-multi-country-outbreak-of-monkeypox
http://www.who.int/news/item/23-07-2022-second-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-(ihr)-emergency-committee-regarding-the-multi-country-outbreak-of-monkeypox
http://www.who.int/news/item/23-07-2022-second-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-(ihr)-emergency-committee-regarding-the-multi-country-outbreak-of-monkeypox
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De 1° de janeiro a 23 de agosto de 2022, mais de 41.000 casos de variola dos macacos foram notificados &8 OMS
em 96 estados-membros, com mais de 60% dos casos relatados na Regido das Américas e 38% dos casos relatados
na Regido Europeia. Atualmente, a maioria dos casos notificados sdo HSH em redes sociais e sexuais conectadas.
Espera-se que também continuem a ocorrer casos em outros grupos populacionais.

Sabe-se no passado que a disseminagdo da variola dos macacos de pessoa para pessoa geralmente requer contato
proximo prolongado, como contato proximo presencial ou contato fisico pele a pele. Essa exposi¢do pode ocorrer
em varios locais, incluindo em casa, em redes sociais ou sexuais, ou em locais de atendimento de saude.

A variola dos macacos pode apresentar-se clinicamente da forma classicamente descrita ou com menos caracteristicas
tipicas, como doenga menos grave, lesdes menos numerosas ou menos disseminadas, aparecimento de lesdes antes
de sintomas constitucionais como febre ou aparecimento de lesdes em diferentes estagios de desenvolvimento. Tais
caracteristicas atipicas estdo sendo observadas no atual surto e os mecanismos de transmissao em diferentes contex-
tos ndo sdo totalmente compreendidos.

Esta orientacdo provisoria para vacinacdo ¢ fornecida para apoiar a resposta global a fim de ajudar a interromper o
surto de variola dos macacos em uma situagdo em evolugdo’. Para obter informagdes sobre as diferentes vacinas que
podem estar disponiveis, consulte a se¢do de retrospectiva que segue estas recomendagdes. As vacinas contra a vario-
la e a variola dos macacos foram adquiridas quase exclusivamente pelos governos nacionais e nao estdo disponiveis
no mercado privado. Nesse contexto, quaisquer decisdes de uso de vacinas contra variola ou variola dos macacos
devem ocorrer em consulta com as autoridades nacionais de satide.

Principios

Em consulta com os especialistas do Grupo de Trabalho do SAGE sobre vacinas contra a variola e variola dos ma-
cacos e seguindo as Recomendagdes Temporarias, emitidas pelo diretor-geral, a OMS propde os seguintes principios
para apoiar as recomendagoes:

* A orientacdo provisoria da OMS deve ser ampla de modo a orientar as autoridades nacionais no desenvolvi-
mento de suas proprias politicas e estratégias de vacinacao contra a variola dos macacos para apoiar a pronti-
dao e a resposta.

* Em 2013, a OMS forneceu recomendagdes sobre o uso de vacinas contra a variola. Estas recomendagdes pro-
visorias atualizadas adicionais da OMS aplicam-se apenas a prevengdo e ao controle da variola dos macacos.
As recomendag¢des podem ser atualizadas a medida que mais informagdes se tornarem disponiveis.

* Esta orientacdo ¢ fornecida para apoiar os imperativos estratégicos da resposta, que incluem informagao e
comunicagdo, agdo de satude publica e programagdo baseada em evidéncias®.

* Os principios estabelecidos de direitos humanos, inclusao e dignidade de todos os individuos € comunidades
devem apoiar o planejamento e a implementacao dessas recomendagdes.

Documentos adicionais de orientacdo da OMS

A OMS também emitiu as seguintes orientacdes relacionadas a variola dos macacos:

* Vigilancia, investigacao de casos e rastreamento de contatos da variola dos macacos.

¢ Embora também seja possivel que ocorra a transmisséo através de outros fluidos corporais, como sémen ou fluidos vaginais, isso ainda ndo

foi confirmado e ndo ¢é necessario para que a exposi¢ao ocorra durante o sexo.

As recomendagdes contidas nesta publicagdo sao baseadas no conselho de especialistas independentes que consideraram a melhor evidéncia
disponivel, uma anélise de risco-beneficio e outros fatores, conforme apropriado. Esta publicacdo pode incluir recomendacdes sobre o uso
de medicamentos com indicag@o, forma farmacéutica, regime posoldgico, populagdo ou outros parametros de uso que nao estejam incluidos
na bula aprovada. As partes interessadas relevantes devem se familiarizar com os requisitos legais e éticos nacionais aplicaveis. A OMS ndo
aceita qualquer responsabilidade pela aquisigdo, distribuicdo e/ou administracdo de qualquer produto para qualquer uso.

Pesquisa sobre a variola dos macacos, da OMS - Que desenhos de estudo podem ser usados para abordar as lacunas de conhecimento re-
manescentes sobre as vacinas contra a variola dos macacos? (https://www.who.int/news-room/events/detail/2022/08/02/default-calendar/
who-monkeypox-research---what-study-designs-can-be-used-to-address-the-remaining-knowledge-gaps-for-monkeypox-vaccines, acesso
em 9 de agosto de 2022).


https://www.who.int/publications/i/item/WER8901
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Surveillance-2022.2
https://www.who.int/news-room/events/detail/2022/08/02/default-calendar/who-monkeypox-research---what-study-designs-can-be-used-to-address-the-remaining-knowledge-gaps-for-monkeypox-vaccines
https://www.who.int/news-room/events/detail/2022/08/02/default-calendar/who-monkeypox-research---what-study-designs-can-be-used-to-address-the-remaining-knowledge-gaps-for-monkeypox-vaccines
https://www.who.int/news-room/events/detail/2022/08/02/default-calendar/who-monkeypox-research---what-study-designs-can-be-used-to-address-the-remaining-knowledge-gaps-for-monkeypox-vaccines
https://www.who.int/news-room/events/detail/2022/08/02/default-calendar/who-monkeypox-research---what-study-designs-can-be-used-to-address-the-remaining-knowledge-gaps-for-monkeypox-vaccines
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¢ Testes laboratoriais para o virus da variola dos macacos (MPXV).

* Manejo clinico e prevencao e controle de infec¢ao da variola dos macacos.

* Comunicacao de risco e envolvimento da comunidade (RCCE) para surtos de variola dos macacos.

¢ Variola dos macacos: orientacdo de satde publica para gays, bissexuais e outros homens que fazem sexo com
homens.

¢ Orientacdo para eventos de massa no contexto do atual surto de variola dos macacos.

Mais informagdes, inclusive para o publico em geral sobre a variola dos macacos, estdo disponiveis na forma de
Perguntas e respostas (P&R), bem como no respectivo site da OMS.

Recomendacdes

Recomendacao 1 - Desenvolvimento da politica de vacinagao

Recomendacio

Os estados-membros da OMS sdo fortemente encorajados a convocar seus grupos consultivos técnicos nacionais
em imuniza¢ao (GTNs) para analisar as evidéncias e desenvolver recomendagdes de politicas para o uso de vacinas
contra a variola dos macacos, conforme relevante para o contexto nacional. De acordo com a declaragdo da OMS de
uma emergéncia de saide publica de importancia internacional, é particularmente importante que os paises apoiem
estudos de eficacia/efetividade precoces e oportunos e garantam a prontidao para implementagao da vacinacao assim
que necessario.

Observacoes

O fornecimento de vacinas, a autorizagdo regulatoria nos paises e a demanda de doses de vacinas estdo evoluindo
a medida que o escopo ¢ a escala do surto estdo sendo caracterizados e mais bem compreendidos. A eficacia/efeti-
vidade da vacina contra a variola dos macacos na atual epidemia permanece incerta. Enquanto mais dados clinicos
sdo coletados, os paises devem estar preparados para cogitar o uso de vacinas de terceira geragdo aprovadas contra
a variola dos macacos, bem como vacinas contra variola selecionadas de segunda geragdo contra a variola dos ma-
cacos. O perfil de risco-beneficio varia de acordo com o produto. A luz das atuais restrigdes de oferta de vacinas, os
paises estdo considerando ou aprovaram’ uma via intradérmica (ID) de administra¢do de um quinto do volume de
uma dose completa da vacina MVA!? como regime de dosagem alternativo e medida de preservagdo de antigeno. Os
paises devem analisar as a¢des regulatdrias nacionais que possam ser necessarias para facilitar o uso dessas vacinas.

Consideragdes de implementacio e monitoramento

Todos os paises sdo aconselhados a fortalecer a compreensao biologica, ecologica e epidemiologica da variola dos
macacos em seu contexto. Com uma caracterizagdo mais precisa da infecgdo, dos padrdes de transmissao e da doen-
¢a, bem como da avaliagdo de riscos e necessidades, os paises podem determinar suas necessidades clinicas e de
saude publica em rela¢do a vacinas, com os requisitos operacionais, assim como de pesquisa e desenvolvimento de
medidas de saude publica, vacinas, antivirais, diagnodsticos, materiais e suprimentos, e necessidades de pesquisas
apoiar a politica.

°  Atualizac@o sobre a variola dos macacos: A FDA autoriza o uso emergencial da vacina JYNNEOS para aumentar a oferta de vacinas (https://

www.fda.gov/news-events/press-announcements/monkeypox-update-fda-authorizes-emergency-use-jynneos-vaccine-increase-vaccine-su-
pply, acessado em 10 de agosto de 2022).

Frey SE, Wald A, Edupuganti S, et al. Comparison of lyophilized versus liquid modified vaccinia Ankara (MVA) formulations and sub-
cutaneous versus intradermal routes of administration in healthy vaccinia-naive subjects. Vaccine. 2015;33(39):5225-5234. doi:10.1016/j.
vaccine.2015.06.075.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/354488/WHO-MPX-Laboratory-2022.1-eng.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Clinical-and-IPC-2022.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-RCCE-2022.1
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/monkeypox
https://www.who.int/health-topics/monkeypox%23tab=tab_1
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/monkeypox-update-fda-authorizes-emergency-use-jynneos-vaccine-increase-vaccine-supply
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/monkeypox-update-fda-authorizes-emergency-use-jynneos-vaccine-increase-vaccine-supply
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/monkeypox-update-fda-authorizes-emergency-use-jynneos-vaccine-increase-vaccine-supply
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/monkeypox-update-fda-authorizes-emergency-use-jynneos-vaccine-increase-vaccine-supply
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Recomendacao 2 - Estratégia de vacinagao e resposta a surtos
Recomendacio:

A vacina¢ao em massa nao ¢ recomendada para surtos de variola dos macacos. A vacinagdo ndo ¢ recomendada para
a populacdo em geral neste momento.

As autoridades de satde publica devem implementar uma estratégia robusta de vigilancia e contengdo para garantir
uma investiga¢ao detalhada de casos, atendimento e isolamento, bem como rastreamento ¢ monitoramento comple-
tos de contatos, conforme descrito nas orientagcdes provisorias da OMS sobre Vigilancia, investigacao de casos e
rastreamento de contatos para variola dos macacos. Isso ajudara a identificar aqueles com maior risco de infecgdo e,
portanto, a prioridade, se a vacinagdo ocorrer.

Para controlar o surto atual, as medidas de satide publica necessarias incluem o uso de equipamentos de protecdo
individual (EPI) para os cuidadores, boa higiene das méos e isolamento e cuidados de suporte dos pacientes durante
o periodo infeccioso, ou seja, até que as lesoes da pele sequem, formem crosta e caiam ou que as lesdes da mucosa
desaparegam. Isso pode levar de duas a quatro semanas.

Onde houver vacinas apropriadas disponiveis, recomenda-se a PEPV para contatos proximos selecionados de pacien-
tes com variola dos macacos (ver Recomendagdo 3).

Quando houver vacinas apropriadas disponiveis, a PPV ¢é recomendada para grupos com alto risco de exposicao a
variola dos macacos neste momento (ver Recomendagdo 4).

A medida que o surto evolui e o fornecimento de vacinas melhora, o uso mais amplo de vacinas para pessoas em risco
pode ser necessario, se justificado pelas evidéncias.

Observacoes

As recomendagdes anteriores sdo baseadas em abordagens de contencdo de vigilancia para surtos de doengas imu-
nopreveniveis. A identificagdo de contatos requer colaboragdo de saude publica sensivel, mas essencial, localmente
e entre paises. A identificagdo dos contatos requer uma comunicagdo cuidadosamente concebida para ser efetiva e
evitar a estigmatizagao.

E fundamental que a resposta nacional e local seja rapida, direcionada e efetiva para interromper a transmissao da
variola dos macacos. As medidas ndo vacinais devem ser amplamente aconselhadas e enfatizadas.

A identificacdo de contatos que possam estar em risco com base em uma possivel exposicdo recente (por exemplo,
ter tido varios parceiros sexuais recentemente) pode ser um desafio. No entanto, dada a transmissao continua da va-
riola dos macacos, todos os esfor¢os devem ser empregados para identificar e avaliar aqueles que possam estar em
risco de infecgdo, garantir que eles saibam como monitorar o aparecimento de sintomas e cogitar a oferta de vacina
quando possivel e apropriado. Além dos contatos proximos de um caso, desconhece-se até que ponto os contatos mais
indiretos devam ser incluidos e isso dependera da epidemiologia e dos comportamentos de risco. Mesmo quando
ndo possa ser oferecida a vacina por motivos de fornecimento, regulamentagdo, escolha do produto, programatica,
oportunidade da PEPYV, consideragdes de seguranga ou outros, o rastreamento de contatos ¢ essencial para identificar
aqueles em risco e quebrar as cadeias de transmissdo. O monitoramento de sintomas dos contatos e o isolamento de
casos recém-diagnosticados ¢ fundamental para evitar a propagacdo da doenca, principalmente devido ao quadro
clinico atipico de muitos casos.

Consideragdes de implementacio e monitoramento

Quando forem usadas vacinas, as autoridades nacionais devem fazer todos os esforgos para avalia-las usando proto-
colos de pesquisa colaborativa e ferramentas de coleta de dados sobre eficacia/efetividade e seguranga.
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A OMS estd desenvolvendo protocolos modelo e recomendagdes de coleta de dados para uso emergencial ou
investigacional.

Além disso, nos lugares onde for proposto o uso de vacinas, as autoridades nacionais de saude devem garantir que os
profissionais sejam totalmente informados e treinados sobre o uso seguro e adequado de vacinas competentes para
replicacdo!!, minimamente replicantes e/ou ndo replicantes contra variola e variola dos macacos.

Recomendacgdo 3 - Vacinagdo preventiva pés-exposicdo (PEPV)
Recomendacao

Para contatos proximos de casos de alto ou médio risco de exposic¢do (Tabela 1), recomenda-se a vacinagdo preven-
tiva pds-exposi¢ao (PEPV) com uma vacina apropriada de segunda ou terceira geragdo, idealmente dentro de quatro
dias apos a primeira exposicdo (e até 14 dias na auséncia de sintomas), para prevenir o aparecimento da doenga ou
atenuar sua gravidade. A PEPV pode ser oferecida com qualquer uma das vacinas listadas na Tabela 1, conforme
apropriado e disponivel. Os esquemas de imunizagdo variam de acordo com o produto.

Os vacinados devem ser informados de que o nivel e a duragdo da eficacia protetora sdo atualmente desconhecidos,
e que leva aproximadamente duas semanas a partir do momento da finalizagdo de uma série completa de vacinagao
(uma ou duas doses, dependendo do produto) para que a imunidade se desenvolva.

Observacoes

As recomendagdes para a vacinagdo com PEPV contra a variola dos macacos devem ser consideradas a luz do risco
em potencial da variola dos macacos para a pessoa exposta, a presenga de contraindica¢des ou precaugdes com rela-
¢do a escolha das vacinas disponiveis, prioridades estabelecidas em nivel nacional para o uso de suprimentos limita-
dos de vacinas e critérios de inclusdo ou exclusdo em protocolos de estudos clinicos ou uso compassivo.

O risco de exposicdo dos contatos de pessoas com variola dos macacos confirmada, provavel ou suspeita ¢ classifi-
cado pela natureza da exposi¢ao em potencial.

Definicio de contato

Um contato ¢ definido como uma pessoa que, no periodo que comega no inicio dos primeiros sintomas do caso de
origem e termina quando todas as crostas cairam, teve uma ou mais das seguintes exposi¢des a um caso provavel ou
confirmado de variola dos macacos:

* contato fisico direto pele a pele (como tocar, abragar, beijar, contato intimo ou sexual);

* contato com materiais contaminados, tais como vestimentas ou roupas de cama, incluindo material removido
da roupa de cama ou de superficies durante o manuseio de lavanderia ou limpeza de quartos contaminados,

* exposi¢do respiratdria presencial e proxima prolongada;

* exposi¢do respiratoria (ou seja, possivel inalagcdo) ou exposi¢do da mucosa ocular a material de lesdo (por
exemplo, cascas/crostas) de uma pessoa infectada;

* o que foi explicado acima também se aplica aos profissionais de saude potencialmente expostos na auséncia do
uso adequado de EPI apropriado.

" As vacinas contra variola com capacidade de replicag@o consistem em virus vaccinia vivos (um ortopoxvirus) que oferecem protegdo cruza-

da quando administrados para a prevengdo de doengas infecciosas devido a outros ortopoxvirus (como variola, variola dos macacos e variola
bovina). A ACAM2000 atualmente produzida pela Emergent BioSolutions ¢ uma vacina competente para replicagdo. As vacinas que sdo
minimamente replicantes (por exemplo, LC16 da KM Biologics) e nio replicantes (por exemplo, MVA-BN da Bavarian Nordic) consistem
em virus vaccinia vivos que foram muito atenuados, resultando em produtos vacinais que sdo imunogénicos contra ortopoxvirus com perfil
de seguranca melhorado. Mais informagdes estdo disponiveis aqui: https://www.who.int/groups/global-advisory-committee-on-vaccine-sa-
fety/topics/smallpox-vaccines, acessado em 3 de agosto de 2022.
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A Tabela 1 fornece um resumo das recomendagdes sobre a vacinagdo pds-exposi¢ao a luz do nivel de risco avaliado
dos possiveis tipos de exposicao. Quando indicado, recomenda-se a PEPV com vacinas de segunda ou terceira gera-
¢do, conforme descrito na Recomendacgdo 5 € na Recomendagdo 6 abaixo.

Tabela 1: Descricdo do risco de exposicdo e recomendagdo para vacinagdo preventiva pés-exposicao (PEPV) de
contatos para prevengéao da variola dos macacos (19 de agosto de 2022)

Risco de Descricao da exposicao Vacina preventiva | (PEPV)

exposicao poés-exposicao

Alto Exposicdo direta da pele ou membranas mucosas a pele ou secre¢des Recomenda-se a ACAM2000 LC16
respiratérias de uma pessoa com variola dos macacos confirmada, PEPV com vacina MVA-BN
provavel ou suspeita, seus fluidos corporais [por exemplo, lesdo apropriada para
vesicular ou fluido pustuloso) ou material potencialmente infeccioso cada individuo

(incluindo vestimentas ou roupas de cama] se ndo estiver sendo usado Tabela 7

EPI adequado. Isso inclui:

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

e Exposicdo da mucosa devido a respingos de fluidos corporais.

e Contato fisico com alguém que tenha variola dos macacos, incluindo
contato direto durante atividades sexuais. Isso inclui contato presencial,
pele a pele ou boca a pele ou exposi¢do a fluidos corporais ou materiais
ou objetos contaminados (fomites).

e Normalmente compartilhando uma residéncia (permanente ou oca-
sionalmente) durante o periodo de incubagdo presumido com uma
pessoa que foi diagnosticada com variola dos macacos, ou um ferimento
penetrante por material perfurocortante contaminado ou através de
luvas contaminadas.

Médio e Sem contato direto, mas préximo na mesma sala ou espaco fisicointerno  Recomenda-se a ACAM2000 LC16
com um paciente sintomatico com variola dos macacos confirmada, ~ PEPV com vacina MVA-BN
se ndo estiver sendo usado EPI adequado (ver orientacao provisoria — apropriada para
sobre Manejo clinico da variola dos macacos e prevencdo e controle  cada individuo

de infecdo). Tabela 1
Baixo / e Contato com uma pessoa com variola dos macacos confirmada, pro- Nao é Ndo aplicavel
Minimo vavel ou suspeita ou um local que possa estar contaminado com o recomendada

virus da variola dos macacos, usando EPI apropriado e sem quaisquer ~ PEPV.
violagdes conhecidas do uso do EPI e dos procedimentos de colocagdo
e retirada do EPI.

¢ Contato comunitdrio, como estar em um local externo com um caso
sintomatico sem proximidade ou contato fisico.

* Nenhum contato conhecido com um caso sintomatico de variola dos
macacos nos Ultimos 21 dias, ou pessoal de laboratério que manuseia
amostras clinicas de sangue de rotina ou outras amostras ndo direta-
mente relacionadas com testes diagndsticos especificos.

As pessoas que receberam vacinagdo preventiva primdaria (pré-exposi¢do) (por exemplo, profissionais de saude,
pessoal de laboratdrio ou outras pessoas que possam estar em risco ocupacional ou pessoal) que se expdem (conta-
tos) ndo sdo recomendadas para receber PEPV, mas devem monitorar quaisquer sintomas até 21 dias apds a ultima
eXposicao.

Em caso de oferta limitada de vacinas, contatos préximos com risco de desenvolver doenga grave, como criancgas,
gestantes e pessoas imunocomprometidas, tais como pacientes em terapia imunossupressora ou que tenham HIV
mal controlado, devem ser priorizados para recebimento da vacina apos analise de riscos e beneficios caso a caso de
acordo com as vacinas disponiveis (ver Recomendagdo 5).

No caso de escassez de oferta, algumas autoridades podem cogitar a oferta de PEPV com MVA-BN em dose tnica ou
com uma segunda dose postergada, mas ainda nao ha dados sobre a efetividade dessa abordagem.
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Consideragoes de implementacio e monitoramento:

As autoridades nacionais de saide devem garantir que sejam fornecidas informagdes ao pessoal de satde sobre a
administragdo da vacina MVA-BN contra variola dos macacos por inje¢do subcutanea ou ID e sobre o uso de agulhas
bifurcadas para administracdo da ACAM2000 ou LC16. As instrugdes para a vacinacdo contra a variola com agulha
bifurcada sdo fornecidas aqui. As vacinas contra variola replicantes, como a ACAM2000, consistem em virus vacci-
nia vivos; portanto, ¢ importante seguir as instru¢des de cuidados especiais'? sobre o local de vacinago (disponivel
também em forma de video'), incluindo cobrir o local com um curativo leve.

A higiene das maos deve ser realizada com agua e sabao ou alcool gel antes e apds a administragao da vacina. O local
da vacinagdo ndo deve ser tocado antes de cicatrizar e deve-se tomar cuidado para que outras pessoas nao toquem
no local da vacinagdo, principalmente bebés ou criancas pequenas. Mais orientagdes sobre descarte de bandagens e
cuidados e lavagem de roupas podem ser encontradas aqui.

Recomendacdo 4 - Vacinagdo preventiva primdria (pré-exposicao) (PPV)
Recomendacao:

Vacinagdo preventiva primaria (pré-exposicao) (PPV): a PPV ¢ recomendada para grupos de alto risco, incluindo:
individuos (mas ndo exclusivamente) que se identificam como gays ou bissexuais ou outros homens que fazem sexo
com homens (HSH) ou outros individuos com multiplos parceiros sexuais; e profissionais da satde com alto risco de
exposicao, pessoal de laboratdrio que trabalha com ortopoxvirus; pessoal de laboratdrio clinico que realiza testes de
diagnostico para variola dos macacos; e membros da equipe de resposta a surtos (conforme designado pelas autori-
dades nacionais de saude publica), ver Tabela 1.

Observacoes:

A medida que a oferta de vacinas melhora, as autoridades nacionais devem cogitar estratégias de vacinagdo de todas
as pessoas com alto risco de exposi¢ao e considerar a inclusdo apropriada de individuos com alto risco de desfechos
graves com base em seu risco de exposicao, conforme determinado pela epidemiologia da variola dos macacos.

Os profissionais de satde sdo todas as pessoas envolvidas em trabalhos cuja intengdo principal ¢ melhorar a saude
humana, particularmente no ambiente clinico, incluindo prestadores de servigos de saude e profissionais de apoio'“.
No contexto de oferta limitada de vacinas, na avaliacao da elegibilidade para vacinagdo de preven¢do primaria (pré-
-exposi¢do), as autoridades nacionais devem considerar quem pode estar em risco de exposigao repetida e a possivel
natureza da exposigao.

O pessoal de laboratorios clinicos que realiza exames de rotina de andlise quimica, hematoldgica e de urina, inclusive
para pacientes com suspeita ou confirmacao de variola dos macacos ndo esté incluido nesta recomendagao, pois seu
risco de exposi¢do ¢ baixo.

12 Instrugdes por escrito sobre cuidados com o local de inje¢do da variola. USCDC. Disponivel aqui: https://www.cdc.gov/smallpox/vaccine-
-basics/who-gets-vaccination.html#care-for, acessado em 3 de agosto de 2022.

Instrugdes em video sobre cuidados com o local da vacinag@o para vacinas contra variola replicantes. USCDC. Disponivel aqui: Capitulo 3:
Como cuidar do local de vacinagdo contra a variola e evitar a propagagao do virus Vaccinia - YouTube, acessado em 3 de agosto de 2022.
Profissionais da saude sdo todas as pessoas envolvidas em agdes de trabalho cuja principal intengdo é melhorar a saude. Isso inclui presta-
dores de servigos de satde, como médicos, enfermeiras, parteiras, profissionais de satide publica, técnicos de laboratorio, técnicos de saude,
técnicos médicos e ndo médicos, profissionais de cuidados pessoais, agentes comunitarios de satide, curandeiros e alguns praticantes de
medicina tradicional. Também inclui profissionais administrativos e de apoio a saude, como faxineiros, motoristas, administradores hospi-
talares, gestores de saude distritais e assistentes sociais, e outros grupos ocupacionais em atividades relacionadas a saude. Os profissionais
de satde incluem ndo apenas aqueles que trabalham em unidades de cuidados intensivos, mas também aqueles empregados em cuidados de
longa duragdo, satide ptiblica, atencdo a saude na comunidade, assisténcia social e cuidados domiciliares e outras ocupagdes nos setores da
saude e do trabalho social, conforme definido pela Classificagdo Industrial Internacional Padronizada de Todas as Atividades Econdmicas
(ISIC), revisao 4, secdo Q: Satide humana e atividades de servigo social (https://unstats.un.org/unsd/publication/seriesm/seriesm_4revée.
pdf, acessado em 3 de agosto de 2022).
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Consideragoes de implementacio e monitoramento:

A Tabela 1 fornece um resumo das recomendagdes sobre a vacinagao preventiva primaria (pré-exposi¢do) de acordo
com o nivel de risco avaliado e as indicagdes ¢ precaucdes da vacina. Isso inclui o seguinte.

Quando for cogitada vacinagao para qualquer individuo, esse deve ser o resultado de uma tomada de decisao clinica
compartilhada entre o individuo e seu profissional de satde ou agente de satde publica.

Quanto a PEPYV, as autoridades nacionais de satde devem garantir que sejam fornecidas informagdes ao pessoal de
saude sobre as vias de administracdo e intervalo de doses, conforme aplicavel (ver Consideracdes de implementacao
na Recomendacdo 3.

Tabela 1: Uso de vacinas para vacinagdo preventiva primaria (pré-exposigéo) (PPV) para prevencédo da variola dos
macacos: Recomendagdes provisérias da OMS (19 de agosto de 2022)

Grupo populacional Recomendacoes provisdrias para vacinacao

Populagdo geral Nao recomendada
Recomendada
Individuos com alto risco de exposicdo, principalmente, mas ndo exclusivamente, Vacinas a serem utilizadas:
gays, bissexuais e outros homens que fazem sexo com homens (HSH) ou individuos  « ACAM2000
com mdultiplos parceiros sexuais e LC16
e MVA-BN
Profissionais de satde em risco de exposicdo, pessoal de laboratdrio de pesquisa* 5;;2:;213?3: utilizadas:
pessoal de laboratdrio clinico que realiza testes de diagnostico para ortopoxvirus** ACAM2000 '
e membros designados da equipe de resposta em risco de exposi¢do ocupacionala LC16
variola dos macacos < MVABN
Individuos para os quais a vacina de replicacdo ndo é recomendada devido 5:;::;3"53?:,: utilizadas:
a pouca idade (criangas), gravidez, deficiéncias imunolégicas, terapias de . LC16 ’
imunossupressao*** ou dermatite atépica**** < MVABN

*Pessoal de laboratério de pesquisa sdo aqueles que lidam com 1) culturas ou 2) animais contaminados ou infectados com virus vaccinia competente para
replicacdo, virus vaccinia recombinantes derivados de cepas competentes para replicagdo que podem causar infec¢do clinica e produzir virus infecciosos em
humanos, ou outros ortopoxvirus que infectam humanos (por exemplo, virus da variola dos macacos, virus da variola bovina, virus da variola).

** 0 pessoal do laboratdrio clinico que realiza exames de rotina de analise quimica, hematolégica e de urina, inclusive para pacientes suspeitos ou
confirmados com variola dos macacos, ndo esté incluido, pois seu risco de exposi¢do € muito baixo.

*** Pessoas com imunocomprometimento (por exemplo, HIV/AIDS, leucemia, linfoma, malignidade generalizada, transplante de érgéo sélido, terapia com
agentes alquilantes, antimetabdlitos, radiacdo, inibidores do fator de necrose tumoral, corticosteroides em altas doses, receptor de transplante de células--
tronco hematopoiéticas <24 meses pés- transplante (ou = 24 meses com doenca do enxerto versus hospedeiro ou recidiva da doenca, ou doenga autoimune
com deficiéncia imunolégica) https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/treatment.html, acessado em 3 de agosto de 2022.

**+* As pessoas que apresentam essas doengas (por exemplo, dermatite atdpica, imunossupresséo, gravidez) podem receber com seguranca as vacinas
recomendadas, levando em conta os riscos e os beneficios para cada individuo; o risco de doenga grave devido a variola dos macacos pode permanecer
caso a infec¢do ocorra apesar da PPV. Por esse motivo, deve-se considerar a abstencdo de trabalho de diagnéstico laboratorial ou a prestacdo de cuidados a
pacientes com variola dos macacos.

Recomendacao 5 - Vacinagao para grupos populacionais especiais

Recomendacao:

Criangas, gestantes'> e pessoas imunocomprometidas podem estar em risco de doenga mais grave pela variola dos
macacos e/ou um desfecho pior do que outras pessoas'®. A vacinagdo contra a variola dos macacos como medida de

vacinacao preventiva primaria (pré-exposi¢do) (PPV) ndo ¢ atualmente recomendada para esses grupos populacio-
nais apenas com base em seu maior risco de doencga grave. Para as pessoas que estfo nestes grupos que possam estar

15 Pittman PR, et al. Clinical characterization of human monkeypox infections in the Democratic Republic of the Congo. medRxiv 2022.
https://doi.org/10.1101/2022.05.26.22273379, acessado em 9 de agosto de 2022.
16 Human Monkeypox. Jezek, Z.; Fenner, F., 1988. DOI: 10.1159/isbn.978-3-318-04039-5.
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em maior risco de exposicdo, a PPV pode ser necessaria. A escolha e 0 momento da vacinacao devem ser levados em
consideracdo a luz de uma detalhada analise conjunta de risco-beneficio e tomada de decisdo clinica compartilhada
em relacdo as circunstancias individuais da pessoa, de acordo com os critérios de risco e as consideragdes de imple-
mentagdo e monitoramento detalhadas nesta orientacdo provisoria.

A vacinagdo contra a variola dos macacos como vacinagao preventiva pos-exposicao (PEPV) pode ser cogitada para
individuos em grupos populacionais especiais, ou seja, durante a gravidez, para criangas ou para pessoas com imu-
nossupressdo!’, incluindo pessoas que vivem com HIV (PVHIV), se uma vacina apropriada para esses grupos estiver
disponivel, ap6s uma avaliacao cuidadosa dos riscos e dos beneficios.

Observacoes:

Entre as vacinas de segunda e terceira geragdo, a LC16 foi licenciada para uso em criangas no Japao e a MVA obteve
autorizagdo de uso emergencial em crian¢as nos EUA'®. Sobre a escolha da vacina para grupos populacionais espe-
cificos, ver a Recomendacdo 6,

Consideragoes de implementacio e monitoramento:

O fornecimento de vacinas contra variola ou variola dos macacos a grupos populacionais especiais, como criangas
pequenas ou gestantes, deve ser feito sob protocolos de investigacdo de emergéncia para garantir o monitoramento
adequado dos vacinados e coleta suficiente de informagdes criticamente importantes para orientar as respostas em
andamento e futuras.

Recomendacdo 6 - Escolha de vacinas para variola dos macacos
Recomendacao:

As autoridades nacionais devem cogitar o uso de vacinas aprovadas contra variola dos macacos e/ou variola na res-
posta a surtos de variola dos macacos.

As opgoes de vacina que podem ser consideradas para uso aprovado, off-label ou compassivo para vacinagao preventi-
va primaria (pré-exposi¢ao) ou pos-exposicao da variola dos macacos incluem a MVA-BN, a LC16 ou a ACAM2000.
A seguranga e a reatogenicidade das vacinas disponiveis e o risco de eventos adversos relacionados a vacina devem
ser levados em consideragdo na analise de risco-beneficio para a escolha da vacina, pois existem diferencas signifi-
cativas entre as vacinas.

Em adultos saudaveis, as vacinas replicantes baseadas no virus vaccinia (ACAM2000), as vacinas minimamente
replicantes (LC16) ou a vacina nao replicante (MVA-BN) podem ser levadas em consideragdo, ao passo que a prefe-
réncia deve ser dada a vacinas ndo replicantes ou minimamente replicantes, se disponiveis.

Nos individuos para os quais a vacina replicante (como ACAM2000) seja contraindicada (deficiéncia imunologica
grave de acordo com o folheto informativo) ou para os quais existam adverténcias ou precaucdes devido a terapias de
imunossupressao como, por exemplo, dermatite atopica, a vacina nao replicante contra variola dos macacos MVA-
BN seria preferivel, quando disponivel.

Pessoas com comprometimento imunolégico que podem desenvolver variola dos macacos grave incluem o seguinte: infec¢@o pelo virus
da imunodeficiéncia humana/sindrome da imunodeficiéncia adquirida, leucemia, linfoma, malignidade generalizada, transplante de 6rgaos
solidos, terapia com agentes alquilantes, antimetabdlitos, radiacdo, inibidores do fator de necrose tumoral, dose de corticosteroides, ser
receptor com transplante de células-tronco hematopoiéticas <24 meses pds-transplante ou >24 meses, mas com doenga enxerto versus
hospedeiro ou recidiva da doenga, ou ter doenga autoimune com imunodeficiéncia como componente clinico).www.cdc.gov/poxvirus/mon-
keypox/treatment.html, acessado em 3 de agosto de 2022.

Apenas injecdo subcutanea, 2 doses, 4 semanas de intervalo. Ficha informativa da FDA: (https://www.fda.gov/media/160773/download,
acessado em 11 de agosto de 2022).
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Durante a gravidez, quando se cogitar a vacinagdo primaria ou pos-exposi¢ao, as vacinas ndo replicantes (MVA-BN)
ou minimamente replicantes (LC16) sao preferidas, e a ACAM 2000 ndo deve ser usada. Nas mulheres que estejam
amamentando, em que se cogite a vacinagdo primaria ou pds-exposicdo, as vacinas ndo replicantes (MVA-BN) ou
minimamente replicantes (LC16) sdo preferidas, e a ACAM 2000 nao deve ser usada.

Nas criangas, ao se cogitar a vacinagdo pds-exposicao, as vacinas ndo replicantes (MVA-BN) ou minimamente repli-
cantes (LC16) sdo preferidas. Como na maioria dos paises a MVA-BN ¢ aprovada para maiores de 18 anos, qualquer
uso em criangas nesses paises seria uso off-label.

Recomenda-se a tomada de decisao clinica compartilhada para todas as pessoas mencionadas anteriormente.
Observacoes:

A aprovacao da MVA-BN e da LC16 para prevencdo da variola dos macacos foi concedida com base em dados de
seguranca humana e eficacia animal, bem como em estudos de imunogenicidade em humanos e animais em com-
parag@o com outras vacinas contra variola. A eficacia dessas vacinas em humanos, particularmente no contexto de
transmissdo de humano para humano durante um surto de variola dos macacos, continua a ser quantificada.

Consideragoes de implementacio e monitoramento:

As autoridades nacionais devem convocar seus GTCVs para analisar as opg¢des de vacinas e a disponibilidade em
sua jurisdi¢do e discutir as implicagdes da vacinagdo com vacinas contra variola/variola dos macacos, incluindo uso
off-label, protocolos para uso compassivo ou listagem de emergéncia e protocolos de investigacao para coleta robusta
de dados de acordo com Recomendagoes da OMS.

Recomendacdo 7 - Coordenacéo global e fornecimento de vacinas

Recomendacao:

Todos os estados-membros sdo fortemente encorajados a disponibilizar informagdes sobre suas reservas de vacinas
contra variola/variola dos macacos a OMS para apoiar os esfor¢os de coordenagdo global.

Atualmente, o fornecimento de vacinas permanece muito restrito. Uma forte colaboragdo entre todos os estados-
-membros € essencial para garantir que o abastecimento seja disponibilizado de forma adequada, equitativa e de
acordo com as necessidades de satde publica. Os estados-membros sdo incentivados a compartilhar doses de vacinas
com paises que enfrentam restrigdes de oferta.

Todos os fabricantes de vacinas atuais e futuros sdo fortemente encorajados a disponibilizar informagdes para a OMS
sobre seus planos de pesquisa de vacinas contra variola e variola dos macacos, estoques existentes, capacidade de
produgdo atual e planejamento para pico de demanda em emergéncias.

Observacoes:

Os fabricantes também sdo incentivados a considerar a apresentagdo e a empacotamento das vacinas contra vario-
la/variola dos macacos de modo a otimizar os recursos operacionais e reduzir os requisitos de cadeia de frio (por
exemplo, frascos multidose de tamanho pequeno), conforme apropriado as circunstancias e estratégias de vacinagao
implementadas, e para garantir o fornecimento de materiais de injecdo empacotados e caixas de seguranca, quando
apropriado, com instrugdes para seu uso.

Consideragoes de implementacio e monitoramento:

Devem ser desenvolvidos e disponibilizados materiais de treinamento em plataformas acessiveis sobre o uso de agu-
lhas bifurcadas quando necessario, com base nas orientagdes da OMS.
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A OMS esta estabelecendo mecanismos de coordenagdo para maximizar a oportunidade e a eficiéncia na disponibi-
lizacdo de vacinas onde elas forem necessarias.

Retrospectiva

Vacinas e desenvolvimento de vacinas

As vacinas contra a variola produzidas e usadas com sucesso durante o SEP intensificado sdo chamadas de vacinas
de primeira geragdo em contraste com as vacinas contra a variola desenvolvidas no final da fase de erradicagao ou
posteriormente e produzidas por técnicas modernas de cultura de células. As vacinas contra variola de segunda gera-
¢do usam as mesmas cepas da vacina de virus vaccinia empregadas na fabricag@o de vacinas de primeira geracdo ou
variantes de virus clonais purificadas em placas a partir de estoques de vacinas tradicionais e fabricadas em linhagens
celulares definidas. O termo terceira geragdo refere-se a cepas de vacina contra variola mais atenuadas especifica-
mente desenvolvidas como vacinas mais seguras para (LC16) ou apds (MVA-BN) o final da fase de erradicacao por
passagem adicional em cultura de células ou animais. Em 2019, a MVA-BN" foi aprovada para prevencao da variola
dos macacos pelas autoridades reguladoras nacionais. A vacina LC16 foi aprovada para a prevengdo da variola dos
macacos em agosto de 2022, no Japao. A Tabela 2 descreve as vacinas atualmente disponiveis e seu status regulatorio.
As vacinas contra a variola de primeira geragcdo nao estdo incluidas na tabela abaixo.

Tabela 2: Opg6es de vacina contra variola e variola dos macacos (19 de agosto de 2022)

Materiais de
injecao

Fabricante
[ERETI I E]

Licenciada para
variola (pais, tipo,
data)

Licenciada para
variola dos
macacos (pais,
tipo, data)

Consideragdes

Apresentacao

(Imvamune): AC

UE (Imvanex): foi

aprovada para

plena (2013) autorizada em uso na populagdo
EUA (Jynneos): AC circunstancias adulta em geral. Os
plena (2019) excepcionais (2022)  EUA concederam

autorizacdo de
emergéncia para
uso em individuos
com 18 anos ou
menos (agosto de
2022).

MVA-BN EU (Imvanex): foi EUA (Jynneos): AC Duas doses com Liquido congelado Agulha e seringa
(Bavarian Nordic)  autorizada em plena (2019) quatro semanas ou liofilizado (administracdo
Terceira geracdo circunstancias Canada de intervalo. (liofilizado). Frascos  subcutanea)
excepcionais (2013)  (Imvamune): AC Formulagdo de dose Unica
Canada plena (2019) liquida congelada, (frascos multidose

possivel)

LC16 Japdo - AC plena Japdo: AC (agosto Dose Unica. Frascos multidose Agulha bifurcada
(KM Biologics) (1975) de 2022) Aprovada para liofilizados
Terceira geracao uso em bebés e
criangas (todas as
idades), bem como
em adultos.
ACAM2000 Vérios paises EUA - EIND para Dose Unica. Frascos multidose Agulha bifurcada
(Emergent - Aprovada PEPV Aprovada parauso liofilizados
BioSolutions) em adultos com 18
Segunda anos
geracdo - 64 anos de idade.

UE: Unido Europeia (Agéncia Europeia de Medicamentos). EUA: Estados Unidos da América (Food and Drug Administration). Canadé Health Canada. AC:
autorizacdo para comercializagdo. EIND: Programa de investigacao emergencial de novos medicamentos da Food and Drug Administration dos EUA. PEPV:
vacinagdo preventiva pés-exposicao. SEP: Programa de erradicagdo da variola. **Por exemplo: Wetvax/APSV; Lister/Elstree ou Lancy-Vaxina.

¥ A MVA-BN ¢ a cepa Ankara modificada do virus vaccinia desenvolvida pela Bavarian Nordic e comercializada como Imvanex™,
Imvamune™ ou Jynneos™ na Unido Europeia, Canada e Estados Unidos da América, respectivamente.
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Politica de vacina contra variola

Em 2013, a OMS fez uma série de recomendagdes' para o uso de vacinas contra a variola com base em uma avaliagio
abrangente da efetividade e da seguranga da vacina contra a variola, incluindo uma avaliagio GRADE de evidén-
cias?. A orientagdo de 2013 concentrou-se na preparagdo para o ressurgimento da variola por causas naturais, aci-
dentais ou deliberadas; a variola dos macacos nao foi especificamente incluida. A OMS recomendou que a vacinagao
preventiva seja reservada para o pessoal de laboratério que trabalha com ortopoxvirus?'. Até o0 momento, as vacinas
contra a variola foram desenvolvidas usando cepas vivas replicantes, minimamente replicantes ou nao replicantes do
virus vaccinia que sabidamente conferem protecdo cruzada contra doencas humanas devido a outros ortopoxvirus,
incluindo a variola dos macacos, a variola bovina e a variola (causada pelo virus da variola)*>.Ao longo de 30 anos,
a pesquisa continuou sob a supervisdo da OMS para desenvolver vacinas mais novas e mais seguras no caso de um
ressurgimento da variola.

As vacinas contra a variola mantidas em reservas nacionais e as vacinas desenvolvidas mais recentemente prova-
velmente forneceriam prote¢do contra a variola dos macacos. Essa declaragdo se baseia na experiéncia com seu
uso durante o SEP, bem como em estudos pré-clinicos e clinicos disponiveis para os produtos mais recentes. Esses
produtos incluiram a ACAM2000 (desenvolvida e produzida por meio de técnicas de cultura de células na Franga
e nos Estados Unidos da América) e a LC16 (cepa atenuada desenvolvida no Japao e licenciada em 1975). Com a
vacina MVA-BN descrita abaixo, pode haver outros produtos disponiveis em alguns paises. AACAM2000 e a LC16
demonstraram ser protetoras contra a variola dos macacos em modelos animais e imunogénicas em estudos humanos.
Nao foi solicitada licenga para a prevengao da variola dos macacos até o momento para a ACAM2000, no entanto, a
autoridade reguladora nacional do Japao autorizou a LC16 contra a variola dos macacos.

Em 2013, a MVA-BN foi aprovada na prevencdo da variola (no Canada e na Unido Europeia). Em 2019, a MVA-
-BN foi aprovada na prevengdo da variola e da variola dos macacos nos EUA%, e no Canad4 a indicagdo também
foi estendida para a variola dos macacos no mesmo ano**. Em 22 de julho de 2022, a Unido Europeia recomendou
estender a indicag¢do de modo a incluir a prote¢do de adultos da doenca da variola dos macacos. Ensaios de fase 111
de pré-exposicdo demonstraram resultados positivos para imunogenicidade e medidas indiretas de eficacia, € um
perfil de seguranga favoravel foi confirmado para grupos populacionais saudaveis, bem como PVHIV, dermatite
atopica e transplantes de células-tronco hematopoiéticas (ver referéncias abaixo). Nenhum caso de miocardite foi
relatado, mas os dados que avaliam esse desfecho sdo limitados. Embora existam dados clinicos limitados sobre o
uso de vacinas para prevenir a variola dos macacos, a efetividade da MVA-BN contra a variola dos macacos foi ex-
trapolada de ensaios de imunogenicidade humana, de estudos em animais (incluindo aqueles que comparam a MVA-
BN com a ACAM2000 e de estudos clinicos de reducao do tamanho da “pegada” da vacina apds a vacinagdo com a
ACAM2000. Mais informacdes sdo fornecidas posteriormente nas referéncias deste documento.

Embora a MVA-BN néo tenha sido especificamente estudada em um ensaio clinico em gestantes ou criangas, 0 mes-
mo vetor viral MVA ndo replicante ¢ usado como plataforma para outras vacinas, incluindo a MVA-filo (comerciali-
zada como Mvabea™) contra a doenga do virus Ebola (EVD)*. Essa vacina EVD esta aprovada na Unido Europeia
para adultos e criangas com idade igual ou superior a um ano. A plataforma de vetor viral MVA também esta sendo
usada para desenvolver uma vacina contra infecg¢do pelo virus sincicial respiratério. Dados de nove estudos publi-

2 Tabelas GRADE disponiveis em: https:/terrance.who.int/mediacentre/data/sage/SAGE Docs Ppt Nov2013/8 session smallpox/
Nov2013 session 8 GRADE tables.pdf, acessado em 3 de agosto de 2022.

Os ortopoxvirus sdo um género de virus da familia Poxviridae, vérios dos quais podem ser patdogenos para humanos, incluindo os virus da
variola, da variola dos macacos, da variola bovina e vaccinia.

No século 18, a exploracdo do uso de linfa animal ou fluido de lesdes humanas de feridas de variola bovina para prevengdo da variola se
baseou na premissa de que a infecgdo pela forma mais leve da doenca impediria a temida variola. Isso culminou na demonstragido do Dr.
Jenner em 1796 de que a “vacinagdo”, como era chamada a pratica, protegia contra a variola. Em 1980, a OMS declarou a erradicagdo da
variola.

Nos EUA, a MVA-BN, comercializada como JYNNEOS, ¢ uma vacina indicada na prevengao da doenga da variola e da variola dos macacos
em adultos com 18 anos de idade ou mais determinados como de alto risco para infecgdo por variola ou variola dos macacos.

A Health Canada expandiu a aprovagdo da MVA-BN, comercializada como IMVAMUNE®, de modo a incluir indicagdes adicionais — es-
pecificamente, infecgdes e doencas por variola dos macacos e ortopoxvirus relacionados em adultos com 18 anos de idade ou mais deter-
minados como de alto risco de exposi¢do. A Agéncia Europeia de Medicamentos aprovou a MVA-BN, comercializada como IMVAMEX®,
para a prevencdo da variola.

A Mvabea ¢ administrada como uma injegao unica cerca de oito semanas apds uma injecdo de Zabdeno.
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cados sobre MVA-BN como plataforma de vetor viral na prevencao do Ebola ou VSR apoiam o perfil de seguranca
favoréavel do produto e alguns dados sugerem que a resposta imune & MVA ndo ¢ alterada ao servir como vetor. Além
disso, os modelos animais ndo mostraram evidéncia de dano fetal.

Seguranca da vacina

As reagdes comuns esperadas relacionadas a vacina ap6s o uso de vacinas contra a variola sdo geralmente de gravida-
de leve a moderada e incluem reagdes locais, como dor, vermelhidao ou inflamagdo no local da injegdo, e reagdes sis-
témicas, como febre, mal-estar, dor de cabeca, calafrios, ndusea, fadiga e linfadenopatia. A frequéncia e a gravidade
de tais rea¢des variam de acordo com a vacina e as caracteristicas individuais do vacinado. Eventos adversos graves
sdo raros. Uma orientacao para os paises sobre a vigilancia da seguranga da vacina contra a variola foi publicada pela
OMS em 2018,

Em 2015, o Comité Consultivo Global da OMS sobre Seguranga de Vacinas (GACVS) examinou as evidéncias sobre
a seguranca de vacinas contra variola replicantes e ndo replicantes?’. O Comité recebeu informagdes de seguranca
sobre varias vacinas contra variola para tomar decisdes informadas sobre reservas de emergéncia e uso futuro. A atua-
lizagdo de seguranca também incluiu uma visao geral da seguranca das vacinas contra a variola usadas no SEP. Foram
fornecidas informagdes de seguranga detalhadas sobre a vacina replicante® ACAM2000 ¢ a vacina ndo replicante
contra variola MVA-BN. O GACVS observou que nao foram observadas novas preocupacdes de seguranga com as
vacinas ACAM2000 (EUA), LC16 (Japdo) ou MVA-BN (Dinamarca). Segue-se um sumario das informagdes atuais
sobre a seguranca das vacinas contra a variola.

Existem poucas informagdes de seguranca sobre a ACAM2000 ou a LC16 em gestantes € nao ha dados sobre o uso de
ACAM?2000 em criangas. O GACVS recomendou que qualquer uso de vacinas contra a variola seja guiado pelo risco
versus beneficio previsto apresentado durante varias situagdes de surto ou exposi¢ao. A informagao aqui precisa ser
considerada no contexto da variola dos macacos. Os efeitos colaterais, eventos adversos e contraindicagdes que sao
conhecidos para diferentes vacinas contra a variola estao descritos a seguir. O GACVS observou que, embora o risco
de um surto de variola permanega baixo, surtos ou exposigdes a outros ortopoxvirus podem ocorrer ¢ procedimentos
de triagem adequados podem minimizar quaisquer riscos associados a vacinagao.

ACAM?2000 (EUA)

De acordo com a bula, a ACAM2000 ¢ contraindicada na imunodeficiéncia grave. Aplicam-se adverténcias e pre-
caugoes para determinados grupos populacionais (por exemplo, em PVHIYV, criangas e em especial bebés <12 meses
de idade, ou gestantes, nas quais pode causar dano fetal). O virus vaccinia vivo da ACAM2000 pode ser transmitido
de uma mie lactante para seu bebé, causando complica¢des no bebé por inoculagio inadvertida. E importante notar
que a bula reflete a indicagdo de prevengado da variola.

Os efeitos colaterais comuns da ACAM2000 incluem reagdes no local da inoculagdo, linfadenite e sintomas constitu-
cionais, como mal-estar, fadiga, febre, mialgia e dor de cabeca. Os eventos adversos graves associados a ACAM2000
incluem reagdes raras e generalizadas, como vaccinia progressiva, vaccinia generalizada, infec¢des de pele, eritema
multiforme incluindo sindrome de Stevens-Johnson e eczema vaccinatum. Foram relatadas manifestacdes cardia-
cas como miocardite e pericardite e manifestacdes neurologicas como encefalite pos-vacinal, encefalomielite ou
encefalopatia.

E muito importante que o vacinado com a ACAM2000 cuide adequadamente do local de vacinagdo para evitar que o
virus da vacina se espalhe e infecte outra parte do corpo e outras pessoas, pois pode ocorrer infecgdo acidental, mais
frequentemente através da inoculagdo das palpebras ou conjuntiva, embora a infecgdo acidental de outros locais do

2% Identificago e resposta a eventos adversos graves pos-vacinagdo, apds o uso da vacina contra a variola durante uma emergéncia de satide
publica: documento de orientag@o sobre vigilancia da seguranga da vacina contra a variola (who.int), acessado em 3 de agosto de 202.2
Comité Consultivo Global sobre Seguranca de Vacinas, 2 a 3 de dezembro de 2015. www.who.int/publications/i/item/who- wer9103-21-32ht-
tps://www.who.int/publications/i/item/who-wer9103-21-32, acessado em 3 de agosto de 2022.

Os vetores virais replicadores mantém a capacidade de produzir novas particulas virais com o carreamento do antigeno da vacina quando
usado como plataforma de carreamento de vacina.
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corpo, como boca, labios, genitalia e anus, também seja possivel. Na maioria dos pacientes, isso ocorreu 5-12 dias
apos a vacinagdo.

Se a vacinagdo esta sendo cogitada para alguém que mora no mesmo domicilio ou tem contato proximo com uma
pessoa com contraindicac¢des ou adverténcia/precaucdo conforme a bula, a ACAM2000 deve ser evitada se possivel;
caso contrario, cuidadosas precaucdes devem ser tomadas pelo vacinado para evitar contato com bebés, criangas,
gestantes ou outras pessoas da casa que possam estar em risco de desfechos graves. Embora ndo se saiba se o virus
da vacina ou anticorpos sdo secretados no leite humano, o virus vaccinia vivo pode ser inadvertidamente transmitido
da mae para o bebé por contato direto.

Deve-se notar que em pessoas ndo vacinadas que s@o acidentalmente infectadas por alguém que recebeu a vacina
recentemente, também podem ocorrer graves problemas de satde. As pessoas ndo vacinadas que estejam gravidas, ou
que tenham problemas cardiacos ou imunoldgicos, ou que tenham problemas de pele como eczema, dermatite, pso-
riase, e que tiverem contato préoximo com um vacinado correm um risco maior de problemas graves se forem infec-
tadas com o virus vacinal, seja por ser vacinada, ou por estar em contato proximo com uma pessoa que foi vacinada.

Vacinacao com LC16 (Japao)

De acordo com a bula, a vacina LC16 ¢ contraindicada em qualquer pessoa imunossuprimida ou com dermatite
atdpica, ou durante a gravidez, ou que tenha reagéo alérgica a qualquer componente da vacina®. Os profissionais
de saude e os administradores de vacinas devem estar preparados para manejar qualquer reagdo anafilatica apos a
administracdo da LC16.

Os efeitos colaterais menores observados apds a administragdo da vacina LC16 incluem linfadenopatia, febre, fadiga,
erupcdo cutdnea, eritema no local da inoculacao, dor nas articulagdes, inchago no local da inoculagdo e autoinocula-
cdo conforme descrito anteriormente. A incidéncia de efeitos colaterais em vacinados primarios ¢ significativamente
maior do que em revacinados. Nenhum evento adverso grave foi relatado.

MVA-BN (Dinamarca)

A vacina MVA-BN deve ser usada com cautela em qualquer pessoa que tenha sofrido uma reacao alérgica a qualquer
componente da vacina. Os profissionais de satde e os administradores de vacinas devem estar preparados para ma-
nejar qualquer reagdo anafilatica apos a administracdo da MVA-BN.

Os efeitos colaterais mais comuns (em mais de um em cada dez vacinados) associados a administragdo da MVA-BN
foram reagdes no local da injegdo (dor, vermelhiddo, inchago, endurecimento, coceira) e reagdes sist€émicas, como
dor muscular, dor de cabega, fadiga, ndusea, mialgia e calafrios. As pessoas com dermatite atopica podem apresentar
reacdes cutineas locais mais intensas (como vermelhiddo, inchaco e coceira) e outros sintomas gerais (como dor de
cabeca, dores musculares, sensacdo de enjoo ou cansago), bem como um surto ou piora de doenca da pele.

Pesquisa de vacinas

Espera-se que o uso direcionado de vacinas contra variola e variola dos macacos contribua para controlar e prevenir
a propagagao da variola dos macacos, no contexto de uma resposta abrangente de saude publica, conforme descrito
anteriormente. No entanto, os dados sobre a efetividade dessas vacinas na prevencao da variola dos macacos na prati-
ca clinica e em ambientes de campo sdo muito limitados e permanecem muitas incognitas sobre seus efeitos clinicos
e uso mais apropriado em diferentes contextos.

Todos os esfor¢cos devem ser feitos para administrar vacinas contra a variola dos macacos dentro de uma estrutura de
pesquisa colaborativa e protocolos ECR com ferramentas padronizadas de coleta de dados para dados clinicos e de
desfechos. Isso permitird a geracdo rapida de dados de seguranca e de efetividade no uso de vacinas para diferentes

2 Folheto informativo da vacina LC16m8: (www.info.pmda.go.jp/go/pack/631340KD1037 2 06/?view=frame&style=SGML&lang=ja,
acessado em 9 de agosto de 2022).
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finalidades, em diferentes grupos de risco e em diferentes situagdes, e documentar seu desempenho. Quando ndo
for possivel um desenho ECR, deve ser considerado o uso de estudos observacionais. As vacinas podem ser usa-
das sob protocolos de acesso expandido, como Uso de Emergéncia Monitorado de Intervengdes Nao Registradas e
Investigacionais (MEURI)*.

Essa pesquisa baseada em campo e na pratica que utiliza protocolos padrdo também fornecera informac¢des muito
necessarias sobre a dinamica de transmissao da variola dos macacos e as caracteristicas clinicas da doenga.

Reservas de vacinas

A OMS e alguns estados-membros possuem reservas estratégicas de vacinas contra a variola de primeira geragéo
para a preparagdo da seguranca sanitaria no caso de um ressurgimento da variola por causas naturais, acidentais ou
deliberadas. Essas vacinas de primeira geragao nao sdo recomendadas para uso contra a variola dos macacos. Mais
informagdes serdo fornecidas sobre as reservas de vacinas, conforme necessario.

Desenvolvimento de orientagdes

Processos e métodos

Esta orientagdo provisoria de resposta rapida foi desenvolvida de acordo com os métodos descritos no Manual da
OMS para o desenvolvimento de orientacoes e liderada pelo Secretariado da OMS. Sempre que possivel, o contetido
e as recomendagdes iniciais foram extraidos das recomendacdes e relatdrios publicados da OMS. As Recomendacdes
da OMS sobre a vacina contra a variola (2014) foram publicadas apos consulta ao SAGE, que se baseou nos méto-
dos GRADE. Também foram consultados o Relatorio resumido sobre vacinas contra a variola de primeir,segunda e
terceira geracao (2013), o Relatério do GACVS sobre a Seguranca das vacinas contra a variola (2015), o Esquema
operacional para implantagdo das reservas de vacinas contra a variola da OMS para um evento de variola (2017) e
as orientacdes da OMS sobre Identificagao e resposta a eventos adversos graves pos-vacinacao (2018) para vigi-
lancia da segurancga da vacina contra a variola. As informagoes sobre a variola dos macacos foram extraidas de uma
versdo preliminar do Guia de campo da variola dos macacos (ndo publicado), conforme refletido no treinamento da
OpenWHO Variola dos macacos: Epidemiologia, preparacao e resposta no contexto de surtos africanos. Também foi
realizada uma rapida revisdo de escopo da literatura.

Com base nesses e em outros documentos publicados pelos estados-membros da OMS (ver Anexo 1), e com o apoio
de funcionarios da OMS com experiéncia em variola dos macacos e variola, vacinas ¢ imunizagao, monitoramento da
seguranca de vacinas, padrdes regulatérios e pesquisa e desenvolvimento de vacinas, os esbogos de recomendagdes
provisorias foram discutidos em 22 e 31 de maio de 2022 pelo Grupo de Trabalho SAGE sobre vacinas contra variola
dos macacos e variola e também compartilhados com os membros do SAGE para comentarios. A segunda versao re-
visada desta orientacao foi discutida pelo Grupo de Trabalho do SAGE em 29 de julho de 2022. Todos os comentarios
recebidos foram abordados neste documento.

Limitagdes

As informagdes sobre estratégias de controle ideais para a variola dos macacos permanecem limitadas. Embora se
considere que as vacinas existentes contra a variola fornegam protecdo contra a variola dos macacos, em geral, ha
dados clinicos limitados sobre o uso das vacinas para esse fim. Essas recomendagdes provisorias orientadas por
evidéncias levam em consideracdo essas limitacdes e restricoes iniciais de fornecimento de vacinas. Uma revisao
sistematica atualizada da literatura esta em andamento e orientara as futuras iteragdes dessas recomendagdes.

Declaragdo de interesses

A composicio do SAGE e os interesses declarados pelos membros podem ser encontrados no site do SAGE.

3 Organizagdo Mundial da Satde. (2016). Orientagdo para o gerenciamento de questdes éticas em surtos de doengas infecciosas. Organizagdo
Mundial da Satde. https://apps.who.int/iris/handle/10665/250580, acessado em 3 de agosto de 2022.

19


https://apps.who.int/iris/handle/10665/145714
https://apps.who.int/iris/handle/10665/145714
https://apps.who.int/iris/handle/10665/145714
https://apps.who.int/iris/handle/10665/242166
https://apps.who.int/iris/handle/10665/242166
https://terrance.who.int/mediacentre/data/sage/SAGE_Docs_Ppt_Nov2013/8_session_smallpox/Nov2013_session8_smallpox_vaccine.pdf
https://terrance.who.int/mediacentre/data/sage/SAGE_Docs_Ppt_Nov2013/8_session_smallpox/Nov2013_session8_smallpox_vaccine.pdf
https://terrance.who.int/mediacentre/data/sage/SAGE_Docs_Ppt_Nov2013/8_session_smallpox/Nov2013_session8_smallpox_vaccine.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/who-wer9103-21-32
https://www.who.int/publications/i/item/who-wer9103-21-32
https://apps.who.int/iris/handle/10665/259574
https://apps.who.int/iris/handle/10665/259574
https://www.who.int/publications/i/item/9789241565677
https://www.who.int/publications/i/item/9789241565677
https://apps.who.int/iris/handle/10665/145714
https://openwho.org/courses/monkeypox-intermediate
https://openwho.org/courses/monkeypox-intermediate
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/working-groups/smallpox-and-monkeypox-vaccines
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/working-groups/smallpox-and-monkeypox-vaccines
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/working-groups/smallpox-and-monkeypox-vaccines
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/agenda-setting-process-and-topics
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/members
https://www.who.int/news-room/events/detail/2022/04/04/default-calendar/sage_meeting_april_2022
https://apps.who.int/iris/handle/10665/250580

Vacinas e imunizagdo contra variola dos macacos: Orientagdo provisoria

Os membros e os interesses declarados do Grupo de Trabalho sobre vacinas contra variola e variola dos macacos
podem ser encontrados aqui.

Financiador

Financiado pela OMS.

Tabela de atualizagdes

24 AGOSTO 2022

Justificativa para a atualizacao

Sumario executivo Pontos-chave refletidos na secdo renomeada.
Declaracdo de ESPII; énfase adicional em grupos de risco, incluindo HSH e pessoas com multiplos
parceiros sexuais; foi acrescentada linguagem sobre o periodo para a imunidade se desenvolver apés a
vacinacdo; foi adicionada nota de rodapé com texto padrdo sobre uso off label.

Introducdo Reflete a epidemiologia recente; o Grupo de Trabalho ndo é mais chamado de “Ad Hoc"; adicionado
principio que reflete os imperativos estratégicos da resposta incluindo informacdo e comunicacdo, agdo
de sadde publica e fortalecimento da referéncia a programagdo baseada em evidéncias (recomendacao
para pesquisa).

Recomendacdo 1 Pequenas alteragdes para melhorar o fluxo. Adicionada frase sobre EV desconhecida.
» Desenvolvimento de po-
litica de vacinagdo

Recomendacdo 2 Texto relevante movido da se¢do Observagdes para a secdo Recomendagdo; Paragrafo reordenado na
e Estratégiadevacinacdoe secdo Justificacdo para melhorar o fluxo; repeticdo excluida.
resposta a surtos

Recomendagdo 3 Terminologia alterada de profilaxia pds-exposicdo (PEP) para vacinagdo preventiva pos-exposicdo (PEPV).
* Vacinacdo preventiva p6s-

-exposicdo (PEPV)
Recomendacdo 5 Adicionados homens que fazem sexo com homens (HSH) aos grupos de risco de exposicdo Terminologia

e Vacinacdo preventiva alterada de profilaxia pré-exposicdo (PrEP) para vacinagdo preventiva primadria (pré-exposicao) (PPV).
primaria (pré-exposicao)
(PPV)

Tabelas 1e2 Informacgdes atualizadas sobre nimero de doses e produtos.

Planos para atualizacao

A OMS continua a avaliar as evidéncias e monitorar a situagdo de perto para identificar quaisquer mudangas que
possam afetar esta orientagdo provisoéria. Uma avaliagao sistematica e avaliagdo da qualidade da literatura disponivel
sobre eficacia, efetividade e seguranca das vacinas contra variola e variola dos macacos estd em andamento e levara
ao desenvolvimento de recomendagdes baseadas em evidéncias a serem discutidas pelo SAGE em sua reunido plena-
ria de 4 a 7 de outubro de 2022 e proposto a OMS posteriormente.

Na auséncia de outras atualizagdes, esta orientagdo provisoria expirarda um ano apos a data de publicacao.

Colabhoradores

Equipe principal da OMS: Madhava Ram Balakrishnan (Farmacovigilancia, Acesso a Medicamentos ¢ Produtos
de Saude), Tracey Goodman (Programa Essencial de Imunizagdo), Alexandra Hill (Preparacao para Epidemias e
Pandemias, Programa de Emergéncias de Saude), Joachim Hombach (Agenda, Politica e Estratégia, Imunizacao,
Vacinas e Produtos Bioldgicos), Rosamund Lewis (Lider técnica para variola, Secretaria de Variola, Programa de
Emergéncias em Saude), Melanie Marti (Agenda, Politica e Estratégia, Imunizacdo, Vacinas e Produtos Biologicos),
Elisabeth Pluut (Avaliacdo de Vacinas e Dispositivos de Imunizagdo, Acesso a Medicamentos e Produtos de Satde).
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Comité Diretor da OM:Lisa Askie, Madhava Ram Balakrishnan, Jenni Burchfield, Tracey Goodman, Ana Maria
Henao-Restrepo, Alexandra Hill, Joachim Hombach, Ivan Ivanov, Rosamund Lewis, Melanie Marti, Jairo Mendez
Rico, Deusdedit Mubangizi, Shanthi Narayan Pal, Richard Pebody, William Perea, Anna Minta, Katherine O’Brien,
Elisabeth Pluut, Alice Simniceanu, Tieble Traore, Pushpa Wijesinghe, Halima Yarow.

Membros do Grupo de Trabalho do SAGE sobre vacinas contra a variola e variola dos macacos: Kathleen M.
Neuzil (diretora, Universidade de Maryland, EUA, Membro do SAGE da OMS). Joel Breman (Fogarty International
Centre, EUA), Clarissa Damaso (Universidade Federal do Rio de Janeiro, Brasil), Poh Lian Lim (Centro Nacional
de Doengas Infecciosas, Cingapura, Membro do Grupo Consultivo Técnico de Interface de Saude e Seguranga da
OMS), Raina Macintyre (University of New South Wales, Australia), Heidi Meyer (Paul Ehrlich Institute, Alemanha),
Andreas Nitsche (Robert Koch Institute, Alemanha, Membro do Comité Consultivo da OMS sobre Pesquisa do Virus
da Variola), Adesola Ogunleye, Gregory Poland (Mayo Clinic), Agam Rao (Centros de Controle ¢ Prevengao de
Doengas, EUA), Anne Rimoin (Universidade da Califérnia, EUA), Tomoya Saito (Instituto Nacional de Doengas
Infecciosas, Japao), Oyewale Tomori (Redeemer’s University, Nigéria).

Consultores externos: Larry Brilliant, Richard B Kennedy, Brett Peterson.

Anexo: Recursos adicionais sobre variola e variola dos macacos

Documentos, relatorios e recomendacoes selecionados da OMS sobre variola e variola dos macacos

1. Organizagdo Mundial da Satde (2014). Reunido do Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas
em Imunizagdo, novembro de 2013: conclusdes e recomendagdes. Vacinas contra variola. Registro
Epidemiologico Semanal, 89 (01), 1 — 19. Disponivel em: https://www.who.int/publications/i/item/WERE8901

2. Meyer, Heidi e o Grupo de Trabalho do SAGE da OMS sobre vacinas contra a variola. Relatorio resumido
sobre vacinas contra variola de primeira, segunda e terceira geracao (2013). Disponivel em: https://terrance.
who.int/mediacentre/data/SAGE Docs PptNov2013/8 session_smallpox/Nov2013 sessio n8 smallpox
vaccine.pdf.

3. Organizagdo Mundial da Saude (2018). Identificagdo e resposta a eventos adversos graves pds-vacinacao,
apos o uso da vacina contra a variola durante uma emergéncia de satide publica: documento de orientagdo
para vigilancia da seguranga da vacina contra a variola; Disponivel em: https://www.who.int/publications/i/
item/9789241565677

4. Organizacdo Mundial da Saude (2017). Esquema operacional para implantacdo do estoque emergencial de
vacina contra variola da Organiza¢do Mundial da Satde em resposta a um evento de variola. Disponivel em:
https://apps.who.int/iris/handle/10665/259574

5. Organizagdo Mundial da Saude (2015). Relatorio do Comité Consultivo Global sobre Seguranca de Vacinas.
Seguranca das vacinas contra a variola. Registro Epidemiologico Semanal, 91 (03), 21 — 32. Disponivel em
https://www.who.int/publications/i/item/who-wer9103-21-32. Sumario também disponivel em: https://
www.who.int/groups/global-advisory-committee-on-vaccine-safety/Recommendations/smallpox- vaccines.

6. Organizagdo Mundial da Satde (2020). Cuidando de quem cuida: programas nacionais de satide ocupacional
para profissionais da saude: sumario de politica; OMS, Genebra. Disponivel em: https://apps.who.int/iris/
handle/10665/336479

7. Organizacdo Mundial da Satde (2003). Recomendagdes para a produgdo e controle de qualidade da

vacina contra a variola (revisada em 2003). Disponivel em: https://www.who.int/publications/m/item/
smallpox-vaccine-revised-2003-annex- 1 -trs-no-926

8. Organizagdo Mundial da Saude (1968). Instrugdes para vacinagdo contra variola com agulha bifurcada.
Disponivel em: https://apps.who.int/iris/handle/10665/67962

9. Organiza¢cdo Mundial da Saude (2009). Como lavar as maos. Disponivel em: https://cdn.who.int/media/docs/
default-source/patient-safety/how-to-handwash- poster.pdf?sfvrsn=7004a09d 7

10.  Organizag¢do Mundial da Satude (2022). Variola dos macacos. Disponivel em: https://www.who.int/
health- Recommendations/monkeypox.
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11.

12.

13.

14.
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Organizagdo Mundial da Satide (2022). Variola. Disponivel em: https://www.who.int/
health- Recommendations/smallpox.

Organizacdo Mundial da Saude (2020). Treinamento on-line da OpenWHO. Variola dos macacos:
Curso introdutorio. ENG: Monkeypox: Introduction | OpenWHO; FRE: Variole du singe : Introduction |
OpenWHO.

Organizagdo Mundial da Saude (2021). Variola dos macacos. Treinamento ampliado on-line da OpenWHO.
ENG: Monkeypox epidemiology, preparedness and response for African outbreak contexts. Disponivel em:
https://openwho.org/courses/monkeypox-intermediate.

FRE: Epidémiologie de la variole du singe, préparation et réponse. Pour le contexte africain. Disponivel em:
https://openwho.org/courses/variole-du-singe-intermediaire.

Organizagdo Mundial da Saude. Pré-qualificagdo de Produtos Médicos (IVDs, Medicamentos, Vacinas e
Dispositivos de Imunizagdo, Controle de Vetores). Disponivel em: https://extranet.who.int/pgweb/vaccines.

Documentos, relatorios e recomendacoes selecionados dos estados-membros da OMS

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Public Health Agency of Canada. 10 June 2022. Interim guidance on the use of Imvamune® in the context
of monkeypox outbreaks in Canada. Disponivel em: https://www.canada.ca/content/dam/phac- aspc/
documents/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/guidance- imvamune-
monkeypox/summary-june-10-2022/summary-june-10-2022-en.pdf.

The United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland Health Security Agency. 6 June 2022.
Recommendations for pre and post exposure vaccination during a monkeypox incident. Disponivel em:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/1080838/
Recommendations-for-pre-and-post-exposure-vaccination-during-a-monkeypox-incident-6-june-2022.pdf.

United States Centres for Disease Control and Prevention (CDC) (2022). Recommendations on monitoring
people who have been exposed to monkeypox. Disponivel em: https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/
clinicians/monitoring.html#exposure.

Rao AK et al (2022). Use of JYNNEOS (smallpox and monkeypox vaccine, live, nonreplicating) for
preexposure vaccination of persons at risk for occupational exposure to orthopoxviruses: Recommendations
of the Advisory Committee on Immunization Practices. Disponivel em: https://www.cdc.gov/mmwr/
volumes/71/wr/mm7122el.htm?s_cid=mm7122el_w.

United States Centers for Disease Control and Prevention (2022). Monkeypox. Disponivel em: https://www.
cdc.gov/poxvirus/monkeypox/index.html.

Centros de Controle e Prevengao de Doengas, informacdes sobre vacinagdo para variola, disponiveis aqui:
https://www.cdc.gov/smallpox/clinicians/vaccination.html.

ACAM?2000 (Smallpox Vaccine) Questions and Answers. Disponivel em: https://www.fda.gov/
vaccines-blood-biologics/vaccines/acam2000-smallpox-vaccine-questions-and- answers.

Estudos e revisoes recentemente publicados

22.  Olson VA, Shchelkunov SN. Are we prepared in case of a possible smallpox-like disease emergence?
Viruses. 2017 Aug 27;9(9):242. doi: 10.3390/v9090242. PMID: 32962316;

ACAM2000

23.  Decker MD, et al. Enhanced safety surveillance study of ACAM2000 smallpox vaccine among US military
service members. Vaccine. 2021 Sep 15;39(39):5541-5547. doi: 10.1016/j.vaccine.2021.08.041. Epub 2021
Aug 26. PMID: 34454787.

24. Mandra AM, et al. Myopericarditis associated with smallpox vaccination among US army personnel - Fort
Hood, Texas, 2018. Disaster Med Public Health Prep. 2021 Mar 15:1-7. doi: 10.1017/dmp.2020.478. Epub
ahead of print. PMID: 33719991.

25. Faix DJ, et al. Prospective safety surveillance study of ACAM2000 smallpox vaccine in deploying military

personnel. Vaccine. 2020 Oct 27;38(46):7323-7330. doi: 10.1016/j.vaccine.2020.09.037. Epub 2020 Sep 20.
PMID: 32967791.
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