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Antecedentes

O Grupo Técnico Assessor (GTA) regional sobre Doengas Imunopreveniveis da OPAS se reuniu
pela ultima vez no dia 31 de maio de 2022. O foco da reunido foi o surto multinacional de variola
simia (monkeypox). Na época, 23 Estados Membros de quatro regides da OMS que ndo eram
endémicas para o virus monkeypox (MPXV) haviam notificado pelo menos um caso. Até 7 de
julho, havia 7.892 casos confirmados, incluindo trés mortes, notificados em 63 Estados Membros
de cinco regides da OMS. Os trés casos fatais foram notificados pela Nigéria e pela Republica
Centro-Africana, ambos paises endémicos.

Além disso, o niumero atual de casos de COVID-19 no mundo todo é de 565 milhdes, sendo que
168 milhdes (29,8%) foram registados nas Américas. Uma proporgdo crescente de casos esta
sendo causada pelas sublinhagens Omicron BA.4 e BA.5, o que esta levando a novas infecgdes
em todas as Américas. A Omicron BA.5 foi detectada em pelo menos 22 paises e territérios e
provavelmente se tornara predominante em todas as sub-regides nas proximas semanas.

Por ultimo, as taxas de cobertura vacinal do Programa Ampliado de Imunizagdo (PAI) continuam
em declinio no mundo todo. O relatério 2021 das estimativas da OMS/UNICEF de cobertura
nacional de imuniza¢do (WUENIC, na sigla em inglés) relata que a cobertura da terceira dose da
vacina contra difteria, tétano e pertussis (DTP3) nas Américas é de 80%, comparado a 84% em
2019 e 94% em 2010. A cobertura de todos os outros antigenos do PAI também continua
diminuindo. Mais de 2,7 milhdes de criangas com menos de 1 ano de idade nas Américas (19,7%
das criancas elegiveis) ndo receberam todas as doses de vacina, o que as deixa suscetiveis a
doencgas como poliomielite, tétano, sarampo e difteria. Novas evidéncias destas lacunas de
imunidade surgem todos os dias. Em setembro de 2022, os Estados Unidos da América (EUA)
notificaram seu primeiro caso de poliovirus derivado vacinal tipo 2 (PVDV2) desde 2013. O surto
de sarampo no Brasil estd entrando em seu quarto ano. A difteria é endémica no Haiti.

Essa confluéncia de epidemias, surtos e queda nas taxas de vacinacdo esta ocorrendo ao mesmo
tempo em que os servicos de salde de todos os paises e territérios tém sido profundamente
afetados pela pandemia e ainda estdo combatendo seus efeitos. Em julho de 2021, o GTA
declarou que “Aregido se vé perante uma crise iminente na vacinac¢ao de rotina”. Um ano depois,
a crise esta mais proxima do que nunca. Os Estados Membros precisam responder a diversas
emergéncias concomitantes de saude enquanto entram no terceiro ano de extraordinarias
dificuldades socioecondmicas.

Agora, mais do que nunca, os Estados Membros precisam equilibrar as operagées de vacinacao
de emergéncia com as demandas urgentes do programa regular de imunizac¢do. Os Estados
Membros devem priorizar estratégias de resposta em um contexto de recursos humanos e
financeiros finitos e assegurar o maior beneficio possivel para o publico em geral. A OPAS deve
prestar forte apoio técnico aos Estados Membros durante a reconstrucdo de seus programas
nacionais de imunizacdo e dos sistemas de servicos essenciais de atencdo, ao mesmo tempo em



gue monta uma vasta coalizao de organizagdes, doadores e parceiros mundiais e regionais para
fechar lacunas de vacinagao e retomar a primazia da regido nas conquistas de imunizacgao.
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Redugdo da proporg¢ao de criangas suscetiveis ao poliovirus tipo 2 (PV2) nas

Ameéricas

Pergunta para o GTA
1. O que os paises podem fazer para preencher as lacunas de imunidade contra o PV2?

Atualizagao epidemiologica sobre a poliomielite

Em 2022, o poliovirus selvagem tipo 1 (PVS1) continua sendo endémico em apenas dois paises:
Afeganistao e Paquistdo. Até o dia 12 de julho de 2022, haviam sido notificados 17 casos de PVS1
nos 12 meses anteriores (quatro no Afeganistdo, onze no Paquistdo, um caso de PVS1 importado
no Malawi e um caso de PVS1 importado em Mocambique). No mesmo periodo de 12 meses, a
Organizacdao Mundial da Saude (OMS) recebeu notificacdo de 12 casos de poliovirus derivado
vacinal circulante tipo 1 (cPVDV1) em Madagascar, 571 casos de poliovirus derivado vacinal
circulante tipo 2 (cPVDV2) em 18 paises e um caso de poliovirus derivado vacinal circulante tipo
3 (cPVDV3) em Israel (1). Além disso, até julho de 2022, haviam sido isolados 124 virus cPVDV2
de diferentes fontes (44 de contatos e 80 de vigilancia ambiental) em 13 paises.

Antecedentes

A Iniciativa Global para a Erradicacdo da Poliomielite (GPEI, na sigla em inglés) propo6s que todos
0s paises trocassem simultaneamente a vacina oral contra poliomielite trivalente (VOPt) pela
VOP bivalente (VOPb) em abril de 2016 (2). Ao contrdrio da VOPt, que contém os trés sorotipos
de poliovirus, a VOPb contém apenas os tipos 1 e 3. Portanto, para manter os niveis de imunidade
também contra o poliovirus tipo 2, a vacina injetavel contra a poliomielite (VIP) precisa ser
utilizada no esquema vacinal. Em 2015, o GTA recomendou que todos os paises introduzissem
pelo menos uma dose de VIP em seu calenddrio nacional de vacinagao até o final de 2015. O
objetivo era minimizar qualquer lacuna de imunidade ao poliovirus tipo 2 durante a transi¢ao da
VOPt para a VOPb.

Ainda que ndo fosse possivel implementar essa recomendacdo em toda a regido devido ao
estoque insuficiente de VIP, todos os paises introduziram pelo menos uma dose de VIP em 2016.
Além disso, o GTA recomendou que todos os paises deveriam estar preparados para introduzir
uma segunda dose de VIP (VIP2) assim que os estoques fossem suficientes (3). Até maio de 2022,
de 35 paises e 9 territérios das Américas, seis ndo haviam introduzido a VIP2 (Haiti, Republica
Dominicana, Curacau, Sdo Cristévao e Névis, Santa Lucia e Suriname). Além disso, dez paises
(Belize, Bolivia, Dominica, Guatemala, Ilhas Virgens Britanicas, Jamaica, Nicaragua, Paraguai,
Trinidad e Tobago e Venezuela [Republica Bolivariana da]) introduziram a VIP2 entre 2020 e abril
de 2022 (4).

Apesar desses esforcos, surgiram lacunas na imunidade contra o PV2 em muitos paises do
mundo. De fato, tanto o nimero de surgimentos de cPVDV2 quanto suas incidéncias desde a
transicdo foram maiores do que o previsto, chegando a exceder o nimero de casos de PVS (5).
Em margo de 2021, o Grupo Estratégico Assessor de Especialistas sobre Imunizacdo (SAGE, na
sigla em inglés) da OMS expressou preocupacdo com a intensificacdo da transmissdo do cPVDV2
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na Africa e no Oriente Médio em 2020. O Grupo exortou os paises a implementar campanhas de
recuperacao (catch-up) da VIP para conferir imunidade ao tipo 2 a coortes de criangas faltosas
devido a escassez anterior do estoque de VIP (6).

Seguindo a tendéncia dos 10 anos anteriores, que foi exacerbada pela pandemia de COVID-19, a
cobertura regional da vacinacdo contra a poliomielite nas Américas diminuiu, aumentando assim
o numero de criangas suscetiveis a todos os poliovirus. Mesmo neste contexto, a suscetibilidade
ao PV2 deve ser analisada separadamente, particularmente no caso de criancas nascidas apds a
transicdo de abril de 2016, devido a retirada do PV2 da vacina oral e ao atraso na introducdo de
uma segunda dose de VIP em muitos paises.

Em 2016, a cobertura regional da primeira dose da vacina contra a poliomielite (poliol) foi de
92%, o que inclui as primeiras doses de VOPt/VOPb e VIP, de acordo com os esquemas nacionais
utilizados na época (4). A cobertura regional de VIP1 foi de 89% em 2020 (4). A cobertura regional
da terceira dose contra a poliomielite (polio3), que inclui VIP ou VOPb, dependendo do esquema
do pais, também diminuiu de 87% em 2016 para 79% em 2021, e o numero de paises que
relataram uma cobertura de polio3 inferior a 80% aumentou (4) (Figuras 1 e 2). Além disso, a
porcentagem de distritos que informaram cobertura vacinal de polio3 <80% aumentou de 27,5%
em 2018 para 50% em 2021 (dados preliminares de 19 de julho de 2022) (4).

Figura 1. Cobertura regional de vacinacdo contra a poliomielite em criangas menores de 1 ano,
Regido das Américas, 2016-2021*
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*Dados preliminares de 2021 em 19 de julho de 2022.

Fonte: Relatdrios nacionais por meio do formulario de notificagdo conjunta (JRF) da OPAS-OMS/UNICEF.
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Figura 2. Cobertura vacinal da polio3 em criangas menores de 1 ano, Regido das Américas,
2017-2020*
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*Dados preliminares de 2021 em 19 de julho de 2022.
Fonte: Relatdrios nacionais por meio do JRF da OPAS-OMS/UNICEF.

Os estudos disponiveis mostram diferentes taxas de soroconversdo para cada tipo de poliovirus,
dependendo da vacina utilizada e do nimero de doses. Por exemplo, a soroconversao pode ser
de apenas 50% contra o poliovirus tipo 2 apds a aplicagdo de somente uma dose de VIP (7).
Portanto, o niumero de criangas suscetiveis ao PV2 é maior que o numero de crian¢as nao
vacinadas. As estimativas devem ter em conta criangas que estejam completamente vacinadas
com VOPbD (se tiverem nascido depois da transicdo de 2016), mas que estejam subimunizadas
com VIP.

Em 2013, o GTA recomendou que os paises que nao alcangcassem >95% de cobertura contra o
poliovirus em cada distrito ou municipio deveriam avaliar a populagdo suscetivel acumulada e
realizar campanhas de vacinacdo de recuperacao (8). A maioria das campanhas utilizou VOP
(VOPt antes da transicdo e VOPb desde 2016), porque essa vacina impede a transmissdo na
comunidade e é facil de administrar. Entretanto, as doses de VOPb n3o oferecem protecdo contra
o PV2. O uso do VIP ndo impedira a transmissdo do poliovirus na comunidade, mas diminuird a
probabilidade de uma crianga ter paralisia em caso de importacdo de PVS1/cPVDV ou do
surgimento de um PVDV na regido (9).

As Unicas vacinas contra a poliomielite que estdo disponiveis para uso na Regido das Américas
sdo a VOPb e a VIP. Apds a transicdao, a OMS mantém um estoque de VOP monovalente tipo 2
(VOPmM2) para responder aos surtos de cPVDV2, mas essa vacina nao é distribuida fora do
contexto de surto de PV2 devido ao risco de semear surtos adicionais de cPVDV2 (10). Sabe-se
gue as VOPs da cepa Sabin podem reverter; por isso, foi desenvolvida uma nova cepa de VOP2
(VOPNn2), geneticamente mais estavel e segura, que esta disponivel atualmente na Lista de Uso
Emergencial (EUL, na sigla em inglés) da OMS para uso em cendrios de surtos (11). Atualmente,
a VOPm2 e a VOPN2 estdo autorizadas somente para controlar surtos.
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Andlise das criangas suscetiveis por tipo de poliovirus

A OPAS fez uma andlise para estimar a suscetibilidade aos poliovirus 1, 2 e 3 de criangas nascidas
entre 2015 e 2020, por coorte de nascimento, em 19 paises selecionados da América Latina e do
Caribe (paises classificados como paises de alto e muito alto risco de poliomielite pela Comissao
Regional de Certificagdo [RCC] em 2021, paises que estdao planejando uma campanha contra
sarampo/rubéola para 2022 ou 2023 e paises que ndo haviam introduzido a VIP2 até marco de
2022).

Metodologia

Para calcular a proporcao de criancas suscetiveis, foram seguidas as seguintes etapas:

1. O numero de criangas vacinadas foi calculado com base nas taxas de cobertura vacinal
informadas por meio do JRF.

2. Com base na populagao vacinada, a proporc¢ao de criangas protegidas contra cada tipo de
poliovirus foi calculada utilizando valores de soroconversdo de diferentes estudos e
considerando o calendario de vacinac¢do do pais (7, 12, 13, 14, 15, 16) (Tabela 1).

3. O numero de criangas protegidas foi subtraido da populacdo de “menores de 1” no ano
correspondente para determinar a propor¢do de criangas suscetiveis por coorte de
nascimento e sorotipo de poliovirus.

Tabela 1. Taxas de soroconversdo, por tipo de poliovirus, informadas nos estudos incluidos na
andlise

Reference Schedule in the Seroconversion Seroconversion Seroconversion
study for PV1 for PV2 for PV3
Study in Taiwan and Oman (1984, 1991) | tOPV-tOPV-tOPV >90 >90 >90
Study in Guatemala (2007) IPV-IPV-tOPV 98-100 98-100 98-100
Study in Chile (2015) IPV-bOPV-bOPV >98 >80 >98
fIPV-fIPV - 72.4 -
WHO Meta-analysis (2021) 1PV - 46.7 -
IPV-IPV - 92.4 -
IPV-IPV-IPV 98 94.6 98.7
Study in Ecuador (2022) IPV 100 >0 97.5
fIPV-fIPV 99.4 83.2 92.5

Consideracdes

e As estimativas populacionais da Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU) foram usadas
como a fonte de dados para o denominador de criancas menores de um ano.
e As taxas oficiais de cobertura vacinal foram derivadas dos relatérios do eJRF.
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o Doses administradas como refor¢o! ou durante as campanhas de vacina¢do? ndo
foram incluidas nestas estimativas.

o Se o pais tivesse informado cobertura >100%, a taxa de cobertura utilizada para o
calculo foi 100%.

o Para calcular o tamanho da populagdo suscetivel ao PV1 e PV3, foi utilizado o
limite inferior do valor de soroconversao relatado em cada estudo.

o Para calcular o nimero de criangas suscetiveis ao PV, foi utilizada a taxa informada
de cobertura vacinal da polio3 (para estimar a imunidade contra PV1 e PV3), bem
como a taxa informada de cobertura vacinal da ultima dose de VIP utilizada (para
estimar a imunidade contra PV2). Nos paises que aplicam mais de duas doses de
VIP, a cobertura da polio3 foi usada para estimar a soroconversao contra todos os
sorotipos de poliovirus.

o Se a VIP ndo tivesse sido introduzida em janeiro de um determinado ano, a
populacdo foi dividida igualmente entre os 12 meses e assumiu-se que a cobertura
era igual para todos os meses. Se a VIP tivesse sido introduzida durante ou apds o
més de novembro, o novo esquema nao foi considerado ativo até o ano seguinte.

e Os resultados da analise mostram a maior porcentagem de populacdo suscetivel nos
diferentes cendrios considerados.

Resultados

1. Em todos os paises, exceto no Panamd e no Peru, a proporgdo de criangas suscetiveis ao
PV1 e ao PV3 é menor que a porcentagem de criancas que continuam suscetiveis ao PV2.
A verdadeira propor¢do de suscetibilidade ao PV1 e PV3 pode ser ainda menor devido as
doses de reforco e as campanhas de VOPb implementadas em diversos paises desde a
transigcdo. A proporgao de criangas suscetiveis ao PV1 e PV3 é maior no Panama e no Peru
porque esses paises introduziram a VIP2 antes da transi¢dao, mas tiveram uma alta taxa
de abandono entre a VIP2 e a polio3.

2. Mesmo com alta cobertura vacinal da polio3, paises que introduziram a VIP2 tardiamente
ou que ndo introduziram a VIP2 tém uma alta proporc¢ao de criancas suscetiveis ao PV2.

3. Aintroducdo da VIP2 reduz a proporg¢ao de criangas suscetiveis ao PV2, mas as coortes
gue nasceram antes da introducdo dessa segunda dose continuam sendo suscetiveis.
Quanto maior o intervalo entre a transicao e a introducdo da VIP2, maior a proporg¢ao de
criangas suscetiveis ao poliovirus tipo 2.

A Figura 3 mostra os resultados de quatro cenarios diferentes que resumem todas as situacées
dos paises:

1. Um pais (BRA) que introduziu a VIP2 antes da transicdo e que informou cobertura vacinal
de polio3 <85% desde 2016.

! Todos os paises incluidos na anélise utilizaram VOPt ou VOPb como doses de reforco entre 2015 e 2020, com
excecdo da Argentina, que em junho de 2020 comecou a utilizar apenas VIP em seu calendario de vacinacgéo.

2 Todas as campanhas de vacinacdo foram realizadas com VOP (VOPt antes da transicdo e VOPb depois da
transicao).
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2. Um pais (HND) que introduziu a VIP2 em 2018 e que informou cobertura vacinal <95%
desde 2018.

3. Um pais (HTI) que ndo introduziu a VIP2 e que informou cobertura vacinal de polio3 <85%.

4. Um pais (NIC) que introduziu a VIP2 em 2022 e que informou cobertura vacinal de polio3
>95%.

Figura 3. Porcentagem de criangas (nascidas entre 2015 e 2020) suscetiveis a poliomielite, por
pais, tipo de poliovirus e ano de nascimento, em paises selecionados
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Situagao do surto multinacional de variola simia e atualizagdes sobre a

disponibilidade e a distribui¢cao de vacinas contra a variola simia

Atualizacao epidemioldgica da variola simia até 14 de julho de 2022

Entre 12 de janeiro e 14 de julho de 2022, foram notificados a OMS 11.188 casos de variola simia
(monkeypox) confirmados laboratorialmente e trés mortes (duas na Republica Centro-Africana e
trés na Nigéria) em 66 paises, areas e territdrios de cinco regides da OMS: 80% na Regido
Europeia, 18% na Regido das Américas, 2% na Regido da Africa, <1% na Regido do Mediterraneo
Oriental e <1% na Regido do Pacifico Ocidental (17). Na Regido das Américas, até 15 de julho,
havia 2456 casos confirmados e nenhuma morte em 15 paises (18) (Tabela 2, Figura 4).

Tabela 2. Casos confirmados, provaveis e suspeitos de variola simia por pais/territdrio, 15 de
julho de 2022

Pais Confirmado Provavel Suspeito
Estados Unidos da América 1466 0 0
Canada 539 71 0
Brasil 310 0 23
Peru 55 0 2
México 40 0 0
Chile 16 0 0
Argentina 13 0 0
Colombia 7 0 0
Porto Rico 4 0 0
Bahamas 1 0 1
Republica Dominicana 1 0 0
Equador 1 0 0
Jamaica 1 0 0
Panama 1 0 0
Venezuela (Republica Bolivariana da) 1 0 0
Total 2456 71 26

Fonte: Painel de variola simia da OPAS (18).
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Figura 4. Casos confirmados de variola simia por pais/territério, 15 de julho de 2022
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Fonte: Painel de variola simia da OPAS (18).

18



Na Regido das Américas, segundo as informac¢des recebidas dos Estados Membros, foram
confirmados 1639 casos de variola simia. Desses, 758 casos tinham informagdes disponiveis
sobre o sexo, dos quais 751 (99%) eram homens; 758 casos tinham informacgdes sobre a idade,
gue variavam de 19 a 69 anos (mediana de 35 anos, média de 37 anos). Dos 554 casos com
informagdes disponiveis sobre o histérico de viagens informadas, 35% (n=196) relataram ter
viajado recentemente. Em 14 de julho de 2022, avaliou-se que o risco mundial e regional era
moderado (17).

O parecer a respeito do surto multinacional de variola simia do Comité de Emergéncias do
Regulamento Sanitario Internacional (2005) (RSI), que se reuniu em 23 de junho de 2022, ndo
determina que o evento constitui uma emergéncia de saude publica de importancia internacional
(ESPII). O Comité observou que muitos aspectos do atual surto multinacional sdo incomuns, como
a ocorréncia de casos em paises onde a circulagdo do virus monkeypox nao havia sido
documentada anteriormente e o fato de que a maioria dos casos sdo observados entre homens
gue fazem sexo com homens, jovens e ndo previamente imunizados contra a variola humana
(smallpox). Alguns Estados Membros sugeriram que, tendo em vista o baixo nivel de imunidade
da populagdo contra uma infecgdo por virus de variola, existe um risco de transmissao sustentada
adicional para a popula¢ao mais ampla que ndo deve ser ignorado.

O Comité também observou que a resposta ao surto requer esforgos colaborativos internacionais
e que tais atividades de resposta ja haviam comecado em varios paises de renda alta que estavam
registrando surtos, embora nado tivesse havido tempo suficiente para que a efetividade dessas
atividades fosse avaliada (19). O Comité de Emergéncias do RSl para a variola simia reuniu-se
novamente em 21 de julho de 2022 para uma atualiza¢do sobre a atual epidemiologia e evolugao
do surto e a implementacao de contramedidas.

Vacinas contra a variola simia

E provavel que as vacinas contra a variola humana mantidas em reservas nacionais e as
desenvolvidas mais recentemente oferecam protecdo contra a variola simia. Essa afirmacdo tem
como base a experiéncia com o uso dessas vacinas durante o Programa de Erradicacdo da Variola
(SEP, na sigla em inglés), além dos estudos pré-clinicos e clinicos disponiveis para os produtos
mais recentes (20).

Demonstrou-se que as vacinas ACAM2000 e LC16 oferecem protecdo contra a variola simia em
modelos animais e sdo imunogénicas em estudos com humanos. Até agora, ndo se buscou
autorizacdo para uso da ACAM2000 ou LC16 na prevencao da variola simia (20).

A efetividade vacinal informada de 85% contra MPXV para as vacinas contra a variola humana
baseia-se em estudos dos anos 1980 que descrevem o efeito protetor contra a infeccdo por MPXV
da vacina contra a variola humana (21, 22). Esses dados foram gerados com vacinas de primeira
e segunda geracdo e ndo podem ser diretamente extrapolados para a vacina MVA-BN (23).

Em 2019, a vacina MVA-BN foi aprovada para prevenc¢ado da variola humana e da variola simia
nos EUA e no Canada. Ensaios pré-exposicdao de fase lll obtiveram resultados positivos de
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imunogenicidade e eficicia, e o perfil de seguranca favoravel foi confirmado em grupos
populacionais sadios, bem como em pessoas com HIV ou dermatite atdpica e transplantados de
células-tronco hematopoiéticas. A MVA-BN demonstrou ser protetora em modelos de primatas
desafiados com doses letais de MPXV (23).

Embora os dados clinicos sobre o uso de vacinas para prevenir a variola simia sejam limitados, a
efetividade da MVA-BN contra a variola simia foi extrapolada a partir de ensaios de
imunogenicidade humana e dados de eficacia de estudos pré-clinicos em comparagao com a
ACAM?2000 (20).

O dUnico esquema posolégico de MVA-BN aprovado pela Administracdo de Alimentos e
Medicamentos dos Estados Unidos (FDA) é o de duas doses. Considera-se que as pessoas que
recebem MVA-BN atingem imunidade maxima 14 dias ap6és a segunda dose (cerca de 6 semanas
apos a primeira dose). Elas devem continuar a tomar precaucdes contra a variola simia durante
esse periodo. Ndo se sabe ao certo se a MVA-BN oferecerd protecdo total contra a infeccdo por
MPXV no atual surto (24).

A capacidade de replicacdo e os antigenos das vacinas diferem entre MVA-BN e ACAM2000. N3o
se estabeleceu a resposta de anticorpos neutralizantes que prevé protecdo. Portanto, havia a
necessidade de demonstrar a eficacia da vacina em primatas nao humanos (desafio de variola
simia), além da comparacdo imunoldgica clinica de ndo inferioridade (25).

As pessoas sdo consideradas completamente vacinadas cerca de duas semanas apds a segunda
dose de MVA-BN e quatro semanas apds receberem uma dose de ACAM2000. Porém, as pessoas
vacinadas devem continuar a tomar medidas para se protegerem da infec¢ao, evitando o contato
proximo, pele a pele, inclusive contato intimo, com alguém que esteja com variola simia (24).

Ainda ndo ha dados disponiveis sobre a efetividade dessas vacinas na prevenc¢ao da variola simia.
Também ndo se conhece a eficacia clinica da primeira dose para prevenir a transmissao,
tampouco a eficacia de duas doses. Embora existam boas razdes para acreditar que essas vacinas
serdao efetivas contra a variola simia, ndo ha dados clinicos para apoiar seu uso em situacdes
especificas (20).

Considerando que a disponibilidade da vacina é limitada neste momento, alguns paises
estabeleceram priorizagdo para a vacinagao, levando em consideragdo também o cendrio
epidemioldgico.

O Conselho Superior de Saude da Bélgica (SHC, na sigla em inglés) (23) considera quatro cenarios

possiveis para a implementacdo da vacina contra a variola simia. Cada um tem diferentes
pressuposicoes e acées a serem tomadas em caso de desenvolvimento (Tabela 3).
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Tabela 3. Cenarios para a implementacgao da vacina contra a variola simia no surto atual

.. Cenario 4
Cenario 3

Cenario 1 Cenario 2 . . (altamente
(improvavel) . .
improvavel)

Estoque de vacinas Estoque de vacinas
muito limitado limitado a moderado
- Cadeias de

- Reducgdo progressiva
no numero de casos
novos

- Alguns casos

transmissao longas e
persistentes
- Surgimento de varios

e casos enddgenos ndo Ha um aumento
positivos importados . . . .
. . associados a viagens Ha um aumento exponencial do
devido a viagens . . .
. recentes ou a um caso | exponencial do nimero | numero de casos,
- Observam-se cadeias . . . N
D conhecido de casos nos préximos internacdes e
de transmissao
curtas - Grupos (clusters) meses. mortes nos
separados de casos proximos meses.

- Sem aumento
macigo no numero
de casos em paises
fronteiricos

ndo facilmente
conectados por
rastreamento de
contatos

Vacinagdo sistematica

Vacinagao sistematica
¢ de todos os grupos de

para profilaxia pos- . sistematica de
.~ risco, com ou sem -
exposicao (PPE) de todos toda a populagao
contato com um caso
os: belga:
. que tenha resultado
e Contatos de muito alto - Comecando

risco positivo de PCR elas pessoas
- Profissionais de P P

Vacinagao

- Parceiro(s) sexual(is , ue nunca
(5) (is) saude (PS) d
. - Pessoa(s) com contato foram
Nenhuma vacinagao - Pessoas com .
. Y. pele a pele prolongado - . vacinadas
sistematica de contatos . multiplos parceiros ,
. . guando o paciente . contra a variola
de muito alto risco e . ~ R sexuais
. tinha erupcgao cutanea, e humana e
contatos de alto risco ) - Profissionais do sexo
N feridas ou crostas L . grupos em
Pode haver excecoes . - Minorias sexuais e de N
¢ Contatos de alto risco: n maior risco de
caso a caso e com base género
~ - Pessoa(s) que mora(m) N morte e
em recomendacao e - Populagdo . o
1 na mesma residéncia . . internacao
médica. imunocomprometida )
- Pessoa(s) que estavam . hospitalar
K - Criangas (uso off
compartilhando - Umadose de

label, com cuidadosa

- reforgo se a
avaliacdo do

roupas, roupa de cama,
utensilios quando o . . pessoa tiver

. ) . risco/beneficio e . .
paciente tinha erupgao - . sido vacinada

R avaliacdo do risco de i
cutanea contra a variola

. contatos)
- Copassageiros humana antes

- Gestant
sentadosalou?2 estantes (us.o off de 1976
label, com cuidadosa
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assentos de distancia
ao redor de um caso
que estava sintomatico
em um avido, 6nibus
ou trem por 3 horas ou
mais. Esse periodo foi
estabelecido
arbitrariamente porque
ndo ha evidéncias
cientificas para guiar a
decisao.

avaliagao do
risco/beneficio e
avaliagdo do risco de
contatos)

Oferecer a vacina para
PS e grupos
ocupacionais que
tenham sido expostos
(como PPE),
principalmente se
estiverem nas seguintes
categorias:

- PS com contato com
um caso de variola
simia (lesGes ou
contato face a face
prolongado) sem
equipamento de
protecdo individual
(EPI) adequado

- PS ou outras pessoas
gue sofreram
ferimento com
material
perfurocortante ou
foram expostas a
fluidos corporais do
caso de variola simia
ou a procedimento
gerador de aerossois
sem EPI

- Pessoal de
laboratoério exposto
a acidente
ocupacional com
amostra que contém
virus (exposicado a

Vacinag¢ao PPE de PS e
grupos ocupacionais que
tenham sido expostos ao
virus, principalmente se
estiverem nas seguintes
categorias:

PS (cuidadores) de um
caso de variola simia
PS que tenha tido
contato com um caso
de variola simia (lesGes
ou contato face a face
prolongado) sem EPI
adequado

PS ou outras pessoas
gue sofreram
ferimento com
material
perfurocortante ou
foram expostas a
fluidos corporais do
caso de variola simia
ou a procedimento
gerador de aerossois
sem EPI

Pessoal de laboratério
exposto a acidente
ocupacional com
amostra que contém
virus (exposicado a
respingos, material
perfurocortante ou
aerossois) sem EPI
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respingos, material - Funcionadrios de

perfurocortante ou centros de testagem
aerossois, etc.) sem de infecgOes
EPI sexualmente

transmissiveis (IST)

O SHC recomenda que a decisdo de passar de um cenario para outro seja feita com base nos
dados de progresso dos casos e de rastreamento. No momento, considera-se que a probabilidade
de propagacao adicional da variola simia na popula¢gdo em geral nos préoximos meses é muito
baixa, o que significa um baixo risco global para a populagdo em geral. Os cendrios 3 e 4 se
aproximam mais da vacinagdo em massa. Entretanto, ndo ha dados (efetividade e seguranca da
vacina, etc.) nem vacinas suficientes para apoiar as estratégias dos cendrios 3 e 4 (23).

Se a disponibilidade de vacinas for limitada, o que se presume ser o caso atualmente, a PPE deve
ser oferecida primariamente aos contatos expostos. Além disso, com relacdo tanto a PPE quanto
a indicacdo de vacinacao, individuos em maior risco de doenca grave (por exemplo, pessoas com
imunodeficiéncia) devem ter preferéncia na vacinacao (26).

Pode-se cogitar a aplicacdo da vacina contra a variola humana para PPE de contatos préximos em
risco aumentado de doenga grave; entretanto, deve-se fazer uma cuidadosa avaliagao de
risco/beneficio para o individuo exposto. Faltam informagbes importantes sobre o uso das
vacinas disponiveis atualmente contra a variola humana para grupos em maior risco de doenga
grave.

Recomendag¢oes da OMS sobre as vacinas até o momento

Em 14 de junho de 2022, a OMS publicou suas primeiras recomendacdes provisdrias sobre o uso
das vacinas contra a variola humana contra a variola simia. A OMS recomendou que qualquer
programa de vacinacdo deveria ser acompanhado de uma forte campanha informativa,
farmacovigilancia robusta e implementacdo de estudos sobre a efetividade das vacinas. A
recomendacdes provisérias apresentaram receios quanto ao uso off label das vacinas (20).

A OMS incentiva os paises a usar as vacinas contra a variola simia dentro de uma estrutura de
pesquisa colaborativa e protocolos de ensaios clinicos randomizados (ECR) usando métodos com
delineamento padronizado e ferramentas de coleta de dados clinicos e desfechos. Isso permitira
gue dados de seguranca e efetividade sobre o uso das vacinas sejam gerados rapidamente para
diferentes fins, em diferentes grupos de risco e ambientes distintos, e que seu desempenho seja
documentado.

Quando o uso de vacinas e antivirais para a variola simia no contexto de pesquisa colaborativa e
protocolos de ECR nao for possivel, pode-se cogitar seu uso no ambito de protocolos de acesso
ampliado, como o Uso Emergencial Monitorado de Intervencdes Experimentais e Nao
Registradas (MEURI, na sigla em inglés) (27).
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No atual surto de variola simia, ndo ha dados clinicos que corroborem a eficacia da vacina contra
a infecgao por variola simia e ndo se sabe qual é a eficcia clinica da primeira dose de vacina nem
a eficdcia da vacina em prevenir a transmissdao. Além disso, o principal objetivo da vacina¢ao
contra a variola simia deve ser definido de forma a prevenir a transmissao e prevenir doenga
grave (as internagdes sdo raras), além do papel da profilaxia pré- e pds-exposicao.

Para aprender mais sobre a vacinagao contra a variola simia, encoraja-se os paises a utilizar as
vacinas contra a variola simia dentro de uma estrutura de estudos colaborativos de eficdcia
clinica ou observacionais usando métodos de delineamento padronizados e ferramentas de
coleta de dados clinicos e desfechos para aumentar rapidamente a geracdo de evidéncias de
eficacia e seguranca.

Adiantando-se a uma possivel necessidade regional, e em resposta as consultas de varios Estados
Membros da OPAS relativas ao acesso as vacinas, a OPAS iniciou uma negociacdo antecipada com
os fabricantes das vacinas contra variola humana de segunda e terceira geracdo para seu
eventual fornecimento por meio do Fundo Rotativo para Acesso a Vacinas da OPAS.

Com base na recomendagao do GTA, as negociagdes com o fabricante da vacina de terceira
geracdo tém continuado. Essas discussdes estdo em andamento e a OPAS continua a analisar
aspectos técnicos, regulatdrios, programaticos, juridicos e éticos relacionados, bem como
guestdes de logistica, preco e disponibilidade. A OPAS observa que, atualmente, a
disponibilidade global depende de um Unico fabricante e a oferta é extremamente limitada, ainda
gue a demanda pela vacina continue a aumentar.
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AtualizagOes sobre as vacinas e as operagoes de vacina¢ao contra a COVID-19

nas Américas

Operagodes de vacinagdao contra a COVID-19 nas Américas

Até 15 de julho de 2022, todos os 51 paises e territérios haviam implementado programas de
vacinacdo contra a COVID-19 usando vacinas recebidas por meio de acordos bilaterais com
fabricantes, do Mecanismo de Acesso Global as Vacinas contra COVID-19 (COVAX, na sigla em
inglés) e de doagbes. Mais de 1,92 bilhdo de doses foram administradas nas Américas, e 68,8%
da populacdo da América Latina e do Caribe receberam o esquema completo da série primaria
da vacina contra a COVID-19. Dos 51 paises e territérios, 41 haviam atingido a meta mundial de
40% de vacinacao estabelecida pela OMS para 31 de dezembro de 2021, e 17 ja haviam atingido
a meta de 70% estabelecida para 30 de junho de 2022. Dos 10 paises e territdrios que continuam
abaixo do limiar de 40%, a maioria fica em paises angléfonos do Caribe. O Haiti continua sendo o
Unico pais da regido com taxa de cobertura vacinal abaixo de 10%.3

As taxas de cobertura vacinal contra a COVID-19 variam consideravelmente dentro dos paises e
territérios. Enquanto alguns tenham atingido altas taxas de cobertura de pelo menos duas doses
da vacina contra a COVID-19, outros tém por¢des considerdveis da populacdo que continuam nao
vacinadas (Figura 5). Até o momento, existem 221 milhdes de pessoas nas Américas que ainda
nao receberam nenhuma dose da vacina contra a COVID-19.

Figura 5. Situacdo das operag¢des de vacinagdo contra a COVID-19 nas Américas, por

pais/territdrio (dados de 15 de julho de 2022)
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Até recentemente, a OMS recomendava que os paises atingissem a meta global de 70% de
cobertura vacinal contra a COVID-19 até 30 de junho de 2022 (28). Agora, a OMS recomenda que
todos os paises continuem as operagdes de vacinagcao até terem atingido a meta global de 70%
para a populacdo em geral (documento no prelo). Além disso, as operacdes de vacinagcdo devem
se empenhar para atingir 100% de cobertura nos grupos prioritarios de alto risco (29). A OPAS
publicou suas préprias recomendacdes nos mesmos moldes (30).

3 https://ais.paho.org/imm/IM_DosisAdmin-Vacunacion.asp
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A OPAS também ressalta que a taxa de cobertura vacinal da série primdria na regido permanece
estagnada desde outubro de 2021 (Figura 6). Essa situacdo é relatada em todos os grupos de
renda (Figura 7). Isso significa que agora os paises estdo administrando mais doses de reforco
gue doses da série primaria.

Como resultado, o numero de pessoas na regidao sem nenhuma dose nado esta diminuindo, e os
paises podem ndo atingir a meta de 70% antes do final de 2022. Essa situagdo tera duas
consequéncias. Primeiro, os paises podem continuar em risco de altas taxas de internagao e
mortalidade devido a novas ondas e variantes de COVID-19. Segundo, os impactos sanitarios,
sociais e econdmicos da pandemia de COVID-19 continuarao sendo um fardo para os paises, pelo
terceiro ano consecutivo. No momento, a regidao nao pode arcar com a pressao continua sobre
seus recursos e esforcos de recuperacao, principalmente se houver um surto de outra doenca
imunoprevenivel.

Figura 6. Situacdo das operac¢des de vacinagdo contra a COVID-19 nas Américas, por nimero de
doses (dados de 13 de julho de 2022)
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Figura 7. Situacao das operagdes de vacinagdo contra a COVID-19 nas Américas, por nivel de
renda (dados de 13 de julho de 2022)

COVID-19 vaccine complete scheduled dose coverage trends by country income groups. Region of the Americas (51 countries and territories)
(Percentages w.rt. 2021 UN Population/U.S. Census Bureau for pop < 100k)
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Vacinagao contra a COVID-19 em populagdes pediatricas
A OMS e a OPAS continuam a recomendar que as pessoas com o maior risco de infecgao,
internacao e morte por COVID-19 devem receber todas as doses de vacina o mais rapido possivel.
Essa categoria inclui criancas e adolescentes menores de 18 anos com comorbidades que
aumentam seu risco de doenga grave. Essas recomenda¢des foram publicadas no Roteiro do
SAGE (31), que foi atualizado no dia 21 de janeiro de 2022.

A vacina contra a COVID-19 COMIRNATY, produzida pela Pfizer-BioNTech (32), tem uma versao
pediatrica para criancas de 5 a 12 anos de idade. A posologia e a formula¢do da versao pediatrica
da vacina diferem da versao para adultos. Essa versao foi avaliada pela FDA e pela Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) e foi aprovada por ambas as agéncias reguladoras (33). Com
base nessas informacgdes, a OMS recomendou a vacina Pfizer para a populacdao pediatrica de
todos os paises do mundo. As autoridades reguladoras nacionais de cada pais utilizaram as
mesmas informacgdes para decidir se aprovavam o uso da vacina pediatrica Pfizer em seu
territério nacional.

No dia 17 de junho de 2022, a FDA modificou sua Autorizacdo de Uso Emergencial (EUA, na sigla
em inglés) para incluir o uso emergencial da vacina Moderna e da vacina Pfizer-BioNTech contra
a COVID-19 para prevencao da COVID-19 em criancas de até 6 meses de idade. A Agéncia
determinou que os beneficios conhecidos e potenciais das vacinas Moderna e Pfizer-BioNTech
contra a COVID-19 superam os riscos conhecidos e potenciais nas popula¢des pediatricas
autorizadas para o uso de cada vacina (34). Até o momento, a OMS ndo concedeu o status de
EUL a nenhuma vacina contra a COVID-19 para administracdo a criangas menores de 5 anos (30).
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A vacina Pfizer contra a COVID-19 pode ser coadministrada com a vacina contra gripe,
independentemente da idade do individuo (29). No Cone Sul, muitos paises aproveitam a
aplicagdo conjunta das duas vacinas (contra a COVID-19 e contra a gripe) para aumentar a taxa
de cobertura vacinal de ambas. Até o momento, o SAGE ndao recomenda a coadministracao da
vacina contra a COVID-19 com outros antigenos, independentemente da idade do individuo.

Ainda que se registrem proporcionalmente menos infec¢des sintomaticas e casos com doenca
grave e morte por COVID-19 em criangas em comparagao as faixas etdrias mais avancgadas, a
vacinacdo pediatrica é essencial para reduzir a transmissao do virus SARS-CoV-2 na populagdo e
proteger pessoas em maior risco (isto é, profissionais de saude, pessoas idosas, gestantes e
pessoas com comorbidades). Além disso, uma alta taxa de vacinacdo na populacdo pediatrica
favorece a recuperacdo econdmica e a escolaridade de um pais (35).

Nas Américas, 50 dos 51 paises e territérios administram a vacina contra a COVID-19 a criangas
menores de 18 anos (Figura 8). Desses, 25 paises e territorios oferecem a vacinacdo para criancgas
com idades entre 5 e 17 anos, ao passo que 13 oferecem a vacinacdo para crian¢as com idades
entre 12 e 17 anos. Os outros 11 paises e territérios oferecem a vacinacdo para os seguintes
grupos-alvo: 3 meses a 17 anos (1 pais/territorio), 2 a 17 anos (3 paises/territérios), 3 a 17 anos
(4 paises/territdrios), 6 a 17 anos (2 paises/territérios) e 13 a 17 anos (1 pais/territdrio). A vacina
Pfizer contra a COVID-19 é o produto vacinal mais utilizado para a vacinacdo de criancas, sendo
aplicado em 45 paises e territérios. A vacina Moderna é utilizada em 10 paises, ao passo que a
vacina Sinovac e a vacina Finlay — Soberana-02 s3o utilizadas em 1 pais cada uma.

Figura 8. Politicas de vacinacdo de populac¢des pediatricas contra a COVID-19 nos 51 paises e
territérios das Américas (dados de 15 de julho de 2022)

S

P,’

ating children
Children and Adolescents aged12-17
Children and Adol

aged 3months - 17 years
aged 13-17

28



Vacina contra COVID-19 produzida pela Janssen: série de duas doses

A vacina contra a COVID-19 produzida pela Janssen recebeu a recomendagdo do SAGE em 17 de
margo de 2021. A vacina recebeu EUL para uma dose Unica de 0,5 mL com base em um ensaio de
fase 3 que utilizou a dose Unica. Tendo em vista a simplicidade do esquema e dos requisitos de
cadeia de frio, essa vacina tem sido amplamente utilizada para vacinar pessoas em situagao de
vulnerabilidade, que morem em dareas de dificil acesso ou em condi¢bes transitorias (por
exemplo, populagdes migrantes).

Entretanto, em 6 de junho de 2022, o SAGE atualizou suas recomendagdes para promover o uso
de uma série de duas doses, com intervalo de dois a seis meses entre as doses (36). Os dados de
imunogenicidade indicam que essa dose adicional depois de 2 meses aumenta substancialmente
as respostas imunes humorais (titulos de ELISA) em cerca de 4 vezes comparado aos niveis pré-
reforco. De modo geral, a vacina Janssen tem um perfil de reatogenicidade aceitdvel apods a
primeira e ap6s a segunda dose, e a reatogenicidade apds a segunda dose é semelhante ou mais
leve que apds a primeira dose. Uma comparacdo entre o esquema de dose Unica e o de duas
doses sobre a efetividade da vacina estd disponivel na Tabela 4.

Tabela 4. Efetividade da vacina Janssen em diferentes momentos apds a administracdo da
primeira e da segunda dose

Efetividade da vacina (36,37)
Esquema de dose Esquema de duas
Unica doses

14 dias desde | COVID-19 moderada a

. e 56% [IC 95%, 51-61]
a primeira | grave/critica

dose COVID-19 grave/critica 75% [IC 95%, 65—-82]
6 meses Infecgao por SARS-CoV-2 42% [IC 95%, 36—47]
desd

€0€3 | covID-19 grave/critica 75% [IC 95%, 65-82]

primeira dose

2 meses COVID-19 moderada a
desde a grave/critica

ultima dose | COVID-19 grave/critica 100% [IC 95%: 33—-100]

75% [IC 95%: 55-87]

Atualmente, é altamente recomenddvel que as pessoas que receberam a primeira dose da vacina
Janssen tomem a segunda dose de uma vacina contra a COVID-19. Como no caso de qualquer
vacina contra a COVID-19, a série de duas doses pode ser homodloga ou heterdloga. Se a aplicacdo
da segunda dose demorar mais de 6 meses, ela deve ser administrada o mais rédpido possivel. O
SAGE n3o recomenda que as pessoas que receberam apenas uma dose da vacina Janssen sejam
ativamente rastreadas para receber a segunda dose.

Os paises somente podem cogitar continuar usando uma Unica dose da vacina Janssen se houver
restricdes no estoque de vacinas ou problemas relacionados a entrega das vacinas. A dose Unica
pode ser uma opc¢ao preferencial para vacinar populacdes de dificil acesso. Mesmo nessas
populacdes, a OMS recomenda que se faca todo o possivel para oferecer duas doses,
especialmente para os grupos de maior prioridade e alta prioridade de uso.
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Nas Américas, 23 paises e territérios utilizam a vacina Janssen.* Até hoje, foram administradas
52 milhdes de doses de vacina, oferecendo protecao a 5% da populagao das Américas. Até o
momento, nenhum pais ou territério informou ter introduzido a segunda dose da vacina Janssen.

Vacinas contra variante Omicron da COVID-19 - nova formulagdo

Os principais objetivos da vacinagao contra a COVID-19 usando as vacinas aprovadas atualmente
continuam a ser reduzir as taxas de internagao, doenga grave e morte e proteger os sistemas de
saude. O uso das vacinas aprovadas atualmente, que se baseiam na cepa ancestral (ou seja, no
virus identificado nos primeiros casos de COVID-19 em dezembro de 2019), confere altos niveis
de protecdo contra desfechos de doenca grave para todas as variantes, inclusive a Omicron, com
uma dose de reforco.

Dadas as incertezas sobre a evolugdo posterior, a OMS considera prudente perseguir um objetivo
adicional na vacinac¢do contra a COVID-19, o de conseguir uma imunidade mais ampla contra as
variantes circulantes e emergentes, mantendo-se ao mesmo tempo a prote¢do contra doenga
grave e morte. Os dados disponiveis indicam que a inclusdo da Omicron, a variante de
preocupacdo (VOC, na sigla em inglés) de SARS-CoV-2 mais antigenicamente distinta, em uma
composi¢ao atualizada de vacina pode ser benéfica quando administrada na forma de dose de
reforco. Em contraste, a OMS ndo recomenda um produto vacinal monovalente especifico para
Omicron como parte de uma série primaria (38).

A FDA também analisou as informagdes disponiveis sobre vacinas especificas para Omicron e
recomendou que os fabricantes desenvolvessem vacinas modificadas que adicionassem um
componente de proteina spike de Omicron BA.4/5 a composicdo da vacina atual, criando assim
uma vacina de refor¢o com dois componentes (bivalente). A FDA concordou com a OMS que um
produto vacinal monovalente especifico para Omicron ndo é recomendado atualmente na série
primaria (39).

Potencialmente, esse reforgo especifico para Omicron estara disponivel para uso no inicio ou em
meados do outono de 2022 (pelo menos nos EUA).

4 Antigua e Barbuda, Aruba, Bahamas, Belize, Barbados, Bolivia, Brasil, Canadda, Coldmbia, Estados Unidos, Granada,
Guadalupe, Guiana, Haiti, Honduras, llhas Virgens Britanicas, Jamaica, México, Nicaragua, Porto Rico, Trinidad e
Tobago, Santa Lucia e Santo Eustaquio.
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Atualizagao sobre o progresso recente e desafios do Programa Regional de
Imunizagao

Mesmo antes do inicio da pandemia de COVID-19, o mundo estava passando por um periodo de
declinio na cobertura da imunizacdo de rotina. A OMS informa que, em 2019, somente 85% das
criancas do mundo receberam a vacina DTP3, deixando 19,7 milhdes de criangas vulneraveis a
doencas imunopreveniveis. Estimativas publicadas recentemente no relatério 2021 das
estimativas da OMS/UNICEF de cobertura nacional de imunizacdo (WUENIC, na sigla em inglés)
(40) mostram que a taxa de cobertura de DTP3 diminuiu ainda mais, chegando a 80%. As
interrupcdes causadas pela pandemia de COVID-19 e os esfor¢os de vacinacdo contra a COVID-19
desgastaram os sistemas de salude em 2020 e 2021. Somente em 2021, havia 25 milhdes de
criangas faltosas a vacinagdo, 6 milhdes a mais do que em 2019 e o nimero mais alto desde 2008.

A Regido das Américas se vé perante uma crise iminente na vacinacado de rotina (41). Essa regidao
vem registrando um declinio progressivo na cobertura vacinal desde 2010 (Figura 9). Essa queda
se deve a muitos motivos, como catastrofes naturais, deslocamentos, urbanizagdo progressiva,
contexto politico e desigualdades crescentes no acesso a cuidados de saude. O inicio da
pandemia de COVID-19 em 2020 obrigou os paises a implementar praticas rigorosas de
confinamento, reduzindo drasticamente o acesso aos antigenos do programa nacional de
imuniza¢ao. Na segunda metade de 2020, houve certa recuperagao, mas a introdugdo da vacina
contra a COVID-19 no inicio de 2021 desviou bruscamente recursos (financeiros, humanos,
materiais, logisticos) dos programas nacionais de imuniza¢dao de rotina para as atividades de
vacinagao contra a COVID-19.

Embora alguns paises estejam organizando campanhas de vacinagao, eventos de recuperagao e
vacinacdo em massa (como a Semana de Vacinacdo nas Américas), esses esforcos ndo sao
suficientes para fechar as grandes lacunas de imunidade que persistem em todos os paises. Uma
analise dos dados nacionais de imuniza¢ao fornecidos a OPAS pelos 51 paises e territérios das
Américas por meio do formulario de notificacdo conjunta (JRF, na sigla em inglés) sobre
imunizacdo da OPAS/OMS-UNICEF revela que foram registrados declinios na cobertura de todos
os antigenos do Programa Expandido de Imunizacdo (PAl) (Figura 10). Entre os paises e
territdrios, os que pertencem ao grupo de renda média baixa (de acordo com a classificacdo do
Banco Mundial) relataram quedas mais acentuadas na cobertura de DTP3 em comparagdo aos
paises de renda alta ou média alta, possivelmente porque seus sistemas de saude ndo eram tao
resilientes ao impacto da pandemia (Figura 11).

31



Figura 9. Tendéncia da cobertura vacinal de SCR1 e SCR2 nas Américas, 2010-2021
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Figura 10. Tendéncias da taxa de cobertura vacinal de todos os antigenos do PAI nas Américas,
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Figura 11. Tendéncia da taxa de cobertura vacinal de DTP3 por nivel de renda, 2016-2021
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A mesma pandemia afetou os sistemas de vigilancia de doencas imunopreveniveis (Figuras 12 e
13), com quedas considerdveis no niumero de casos suspeitos notificados de poliomielite e
sarampo/rubéola. O desempenho do sistema de vigilancia laboratorial também diminuiu devido
a precedéncia dada a resposta a COVID-19 e ao desvio de recursos financeiros para as operagoes
de vacinagao contra a COVID-19. Consequentemente, a regido pode nao ser capaz de detectar o
proximo surto de doenga imunoprevenivel antes que ele vire uma epidemia multinacional.

Figura 12. Taxa de paralisia flacida aguda (PFA) nas Américas, 2016-2021
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Figura 13. Impacto da pandemia de COVID-19 na notificagdo de casos suspeitos de sarampo e

rubéola nas Américas, 2020 (semana epidemioldgica 1 a 52) a 2022 (semana epidemiolégica 1 a
29)
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Para enfrentar essa situacdo complicada, a Unidade de Imunizac¢do Integral da Familia da OPAS
propds a resolucdo “Revigoramento da imunizacdo como um bem publico para a saude
universal”, aprovada pelo Comité Regional da OMS para as Américas em setembro de 2021 (42).
Para impulsionar o processo de implementacao, a Unidade de Imuniza¢ao planeja realizar uma
série de conversas periddicas em todos os niveis para definir prioridades, estratégias e
operagoes. O resultado dessas conversas sera uma lista de obstaculos e operagdes de resposta
gue podem guiar a recuperacao em todos os paises e territérios das Américas. O objetivo é deter
o declinio da cobertura de DTP3 até dezembro de 2023 e aumentar as taxas de cobertura vacinal
do programa regional de imunizacao.
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Recomendagdes do GTA

O GTA ordenou as recomendagodes a seguir conforme o grau de urgéncia:

1. O GTA exprime grande preocupacao com relacdo ao acentuado declinio na cobertura vacinal
de DTP3, polio3 e SCR2 nas Américas e seu desapontamento em ver que as conquistas obtidas
ao longo de 40 anos estdo em risco de colapso. O GTA recomenda fortemente que os paises
concentrem seus compromissos politicos, técnicos e financeiros em interromper a
diminui¢ao da cobertura vacinal até dezembro de 2023. Os paises devem aumentar a
cobertura vacinal para todos os antigenos do programa regional de imunizacdo a fim de
atingir o limiar de cobertura de 95%. Esses objetivos precisam ser priorizados frente aos
recursos financeiros e humanos finitos existentes para resolver as necessidades essenciais de
saude e enfrentar ameacas emergentes a saude.

2. O GTA encoraja fortemente a OPAS a enfrentar esta crise, tanto em nivel técnico quanto
politico. A menos que o discurso politico provoque acdes urgentes apoiadas pelos recursos
necessarios, é provavel que muitas criancas morram devido a diversas doencas
imunopreveniveis. O primeiro passo é interromper a tendéncia continuada de declinio da
cobertura vacinal. O préximo objetivo sera atingir os niveis de cobertura que os programas
tiveram tanto sucesso em obter ha uma década.

3. Além das consultas em andamento com os ministérios da saude, a OPAS precisa colaborar
com chefes de governo e ministérios das financgas, além de organiza¢des regionais e mundiais,
como a Organizacdo dos Estados Americanos, o Banco Interamericano de Desenvolvimento
e 0 Banco Mundial, entre outros parceiros. A OPAS deve obter compromissos inequivocos de
fortalecimento do programa regional de imunizagao e trabalhar com essas entidades para
estabelecer metas e marcos claros de monitoramento do progresso. Além disso, a OPAS deve
colaborar com uma ampla gama de organiza¢bes doadoras e parceiros para criar uma
coalizao de apoio aos programas nacionais de imunizagdo em todos os niveis. Esses esforcos
devem ser um claro chamado a a¢do para que os governos e todos os interessados diretos
nas Ameéricas apoiem planos de acdo e orcamentos plurianuais para implementar as
recomendac¢des da Resolugdo CE168.R15, Revigoramento da imunizagdo como um bem
publico para a saude universal. A secretaria regional da OPAS deve receber recursos para
expandir a sua presenga em campo para prevenir doengas imunopreveniveis em paises
prioritarios.

4. O GTA estd profundamente preocupado com o acumulo de diversas coortes grandes de
criancas subvacinadas em toda a regido. Em 2021, havia 2,7 milhdes de criancas nas Américas
com menos de 1 ano de idade e ndo vacinadas ou subvacinadas, o que as deixa suscetiveis a
muitas doencas imunopreveniveis (particularmente poliomielite, sarampo, coqueluche,
difteria, rotavirus e doencas pneumocdcicas). Os paises precisam avaliar suas taxas de
cobertura vacinal em nivel nacional e subnacional para identificar e vacinar criangas
suscetiveis. Em locais onde as taxas de cobertura de DTP3, polio3 ou SCR2 caiam abaixo de
80%, os paises devem reforcar a prestacao de servicos de imunizacdo de rotina e implementar
operaclGes de vacinacdo de recuperacdo com multiplos antigenos — atividades de
intensificacdo periddica da imunizacdo de rotina (PIRI, na sigla em inglés), estratégias locais
inovadoras (como equipes médveis de vacinac¢do, atividades de apoio, eventos nos quais
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10.

diversos servigos de saude sejam oferecidos ao publico em um Unico local) — para fechar a
lacuna de imunidade.

Devido ao perigoso declinio na imunidade da populagdo a poliomielite e ao sarampo, o GTA
insta fortemente os paises, quando for o caso, a realizarem campanhas de seguimento de
vacinagdo com multiplos antigenos em colaboragdo com a assisténcia técnica da OPAS. A
vacinacdo deve ser oferecida durante essas campanhas para os grupos prioritarios em alto
risco de hospitalizacdao e morte por COVID-19.

Dado o risco de importagdes e de PVDVc, o GTA recomenda fortemente que os paises que
ainda ndo introduziram a segunda dose da vacina inativada contra a poliomielite (VIP) em seu
calendario nacional de imunizacdo facam isso imediatamente para reduzir o nimero de
criancas suscetiveis ao poliovirus tipo 2 (PV2). Além disso, os paises devem oferecer
imediatamente as doses de recuperacao de VIP1 e VIP2 para todas as criancas elegiveis.

O GTA reafirma sua recomendacdo anterior de que os paises ndo suspendam o uso da vacina
oral contra poliomielite bivalente (VOPb) no momento para utilizar um esquema que inclua
apenas VIP. Paises que tenham sido classificados como de “muito alto risco”, “alto risco” ou
“médio risco” para poliomielite pela RCC em pelo menos um dos ultimos trés anos
consecutivos ndo devem parar de utilizar a VOPb. Vale ressaltar que muitos paises da regido
se encontram atualmente nessa categoria.

Tendo em vista as crescentes lacunas de imunidade relatadas em todos os paises e territorios
das Américas, o GTA insta os paises a ampliarem a faixa etdria para suas operacdes de
vigilancia de forma a incluir adolescentes e adultos que apresentem sinais e sintomas de
alguma doenga imunoprevenivel. Por exemplo, deve-se investigar cuidadosamente a
possibilidade de poliomielite em casos de paralisia flacida aguda, mesmo que a pessoa tenha
mais de 15 anos de idade.

De acordo com as diretrizes da OMS, os paises precisam reduzir ainda mais o nimero de
pessoas nas Américas que nao receberam a série primaria da vacina¢ao contra a COVID-19.
Os paises devem concentrar seus recursos para que os grupos prioritdrios de alto risco, como
pessoas idosas, profissionais de saude e pessoas imunocomprometidas, atinjam 100% de
cobertura tanto da série primaria quanto das doses de refor¢o, de forma a minimizar as
internagdes hospitalares e mortes por COVID-19. Os paises precisam atingir pelo menos 70%
de cobertura vacinal com a série primaria na populacdo em geral. Ao mesmo tempo, o GTA
recomenda que as autoridades governamentais reinstituam medidas sociais e de saude
publica (isto é, uso de mascara em espacos fechados ou lotados, higiene das maos,
distanciamento social) para minimizar a propagac¢do do virus SARS-CoV-2 na populacdo, de
acordo com a situacao epidemioldgica.

O GTA recomenda que os paises continuem a sensibilizar os médicos e outros profissionais
de saude e a fortalecer a capacidade de vigilancia e diagndstico para identificar e limitar a
propagacdo do surto multinacional de variola simia. O GTA elogia a OPAS pelo
desenvolvimento de diretrizes e materiais de capacita¢do para profissionais de saude para
facilitar a deteccdo de casos suspeitos de variola simia e recomenda que a Organizacao
expanda esses esforcos para chegar a estabelecimentos publicos e privados de saude e
organizacdes nao governamentais que atendam os principais meios de comunicacdo e a
populacdo em geral.
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11. Devido ao estoque extremamente limitado de vacinas contra a variola simia, os atuais
esforcos de alocacdo devem levar em consideragdo a distribuicdo geografica dos casos
confirmados e a probabilidade de propagac¢do do virus. O GTA recomenda que o Fundo
Rotativo para Acesso a Vacinas (FR) da OPAS continue a trabalhar com os fabricantes de
vacinas para mapear a expansao da capacidade mundial de producdo de vacinas e promover
ainclusdo da distribui¢cdo equitativa de doses de vacina no algoritmo de alocacao.
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