Circular Normativa n.°DRS-
CNORM/2022/16
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Para: Unidades de Salde do SRS C/C Delegados de Saude Concelhios, Linha de

Saude Acores, Servico Regional de Protecéo Civil e Bombeiros dos Acores
Assunto: Vacinacgao contra infecdo humana por virus Monkeypox
Fonte: Direcdo Regional da Saude

Contacto na DRS: sres-drs@azores.gov.pt

A abordagem clinica e epidemioldgica de pessoas com suspeita de infecdo humana
por virus Monkeypox (VMPX) esté prevista na Circular Normativa n°® 2022/15-A, de 14
de julho da Direcdo Regional da Saude (DRS). Em resposta ao surto por infecao
humana por VMPX.

Em resposta ao surto internacional e nacional por VMPX), a Direcdo-Geral da Saude
(DGS) desenvolveu uma estratégia nacional que visa mitigar a propagacao deste virus
na comunidade, a qual & adaptada & Regido Auténoma dos Acgores (RAA).

Esta estratégia prevé a vacinacdo com uma vacina de terceira geracao contra a variola
(Vacina de virus Vaccinia Ankara, modificado vivo — MVA-BN) como medida adicional

no controlo do surto de infe¢do humana por VMPX.

Esta vacina é produzida pela empresa Bavarian Nordic (BN), sendo comercializada
com designacdes diferentes: nos EUA a designacdo comercial € JYNNEOS®, no
Canada denomina-se IMVAMUNE® e na Europa IMVANEX®.

Dado que apenas a JYNNEOS® esta disponivel no mercado internacional, Portugal
recebeu 2700 doses desta vacina contra infecdo humana por VMPX, doadas pela
Comissdo Europeia através da HERA (Autoridade de Preparacdo e Resposta
Sanitaria), estando a sua distribuicdo a ser assegurada pelas diferentes regides do

pais, de acordo com o perfil epidemiologico do surto.
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Assim, nos termos do artigo 11° do Anexo | do Decreto Regulamentar Regional n.°
15/2021/A, de 6 de julho, alterado e republicado pelo Decreto Regulamentar Regional
n.° 32/2021/A, de 28 de dezembro, e na sequéncia do despacho de Sua Exceléncia o
Secretéario Regional da Saude e Desporto, datado de 19 de julho de 2022, determina-

se 0 seguinte:

RECOMENDAGCOES DE VACINACAO

1. A vacinacéao contra a infecdo humana por VMPX deve respeitar as regras gerais de
vacinacgdo, constantes no Programa Regional de Vacinacdo em vigor e respetiva
monografia nacional', exceto nos aspetos especificamente mencionados nesta

circular.

2. Vacina disponivel:

a. A vacina JYNNEOS® (Vacina de virus Vaccinia Ankara, modificado vivo —
MVA-BN), utilizada nos Estados Unidos da América (EUA) € a Unica

disponivel no mercado internacional, a data.

b. As principais caracteristicas da vacina JYNNEOS® constam do Anexo |.

3. Indicacbes da vacina:

a. A vacina JYNNEOS® esta autorizada nos EUA para prevencédo da variola e
da infecdo humana por VMPX em adultos. A Emergency Task Force (ETF)
da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) considerou adequada a sua

administracédo no contexto deste surto?.

1 norma-n-0182020-de-27092020-pdf.aspx (dgs.pt)
2 https://lwww.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/possible-use-vaccine-jynneos-against-
infection-monkeypox-virus_en.pdf
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b. Em Portugal foi concedida uma Autorizacdo de Utilizacdo Excecional (AUE)
para utilizacdo de JYNNEOS® como medida adicional no controlo do surto

de infecdo humana por VMPX.

4. Recomenda-se, a data, que a vacina JYNNEOS® seja utilizada como profilaxia pos-

exposicao a casos de infecdo humana por VMPX.

5. Critérios de elegibilidade para vacinacao contra infecdo humana por VMPX:

a. Pessoas, assintomaticas, que sejam contactos préximos de casos;

b. A vacinacdo deve ocorrer idealmente nos primeiros 4 dias ap6s o ultimo
contacto®4;

c. A vacinacao podera ainda ocorrer até 14 dias apos a Ultima exposicdo, se a
pessoa se mantiver assintomatica e se 0 caso a que a pessoa foi exposta for
provavel ou confirmado;

d. As pessoas com infecdo humana por VMPX prévia confirmada ndo séo
elegiveis para vacinacao;

e. As pessoas com histdria de esquema completo de vacinagao contra a variola,

h& 2 anos ou menos, ndo tém indicagdo para vacinacao.

6. Esquema vacinal pos-exposicao
a. Pessoas sem histéria de vacinacao contra a variola:
i. Com potencial exposi¢do continuada ou intermitente® :2 doses, com
um intervalo de, pelo menos, 28 dias. Se, apds a 12 dose, desenvolverem
sintomas de infecdo humana por VMPX, ndo devem ser vacinadas com a

22 dose sem que seja excluida laboratorialmente a infecéo por VMPX.

3 https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1083791/Recommen
dations-for-pre-and-post-exposure-vaccination-during-a-monkeypox-incident-17-june-2022.pdf

4 https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/clinicians/smallpox-vaccine.html

5 A definigdo de “pessoa com potencial exposi¢éo continuada ou intermitente” nesta circular, baseia-se na CN n°® 2022/15-A de
14 de julho, no que se refere a pessoa que mantenha praticas sexuais com multiplos parceiros/as, ou em anonimato.
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ii. Sem potencial exposi¢do continuada ou intermitente® :1 dose

b. Pessoas com histéria de vacinagdo contra a variola:
i. Ha mais de 2 anos (qualquer vacina e qualquer esquema vacinal): 1 dose.
ii. H& 2 anos ou menos, se esquema incompleto de vacina MVA-BN: 1 dose,

pelo menos 28 dias apds a dose anterior.
7. Interagdo com outras vacinas

a. Nao havendo ainda dados sobre a interacdo desta com outras vacinas, deve

ser tido em consideracao que:

i. A vacinacdo pés-exposicao contra infecdo humana por VMPX é urgente,
devendo ocorrer independentemente da administragcdo anterior de outras

vacinas;

ii. Para permitir a valorizacdo de eventuais efeitos adversos deve ser
respeitado um intervalo, em relacdo a administracdo posterior de outras
vacinas, de pelo menos 2 semanas, para vacinas inativadas e pelo menos
4 semanas para vacinas vivas injetaveis, sem prejuizo da eventual
necessidade de vacinacao urgente (ex: vacina contra o tétano em situacao

de pbs-exposicao).

VACINACAO DE GRUPOS ESPECIFICOS

8. Gravidez e amamentacao

a. Os dados sobre a utilizacéo desta vacina em gravidas sédo limitados’8. Estudos
em animais ndo indicam efeitos negativos diretos ou indiretos no feto ou na
gravida, pelo que a vacina JYNNEOS® ndo esta contraindicada durante a
gravidez;

6 Na situagdo de contacto préximo Unico com caso de infe¢gdo humana por VMPX, ndo havendo risco de exposi¢do continuada
ou intermitente ao VMPX (por exemplo, porque contactou apenas com um caso que ja esta isolado), considera-se que a
administracéo de 1 dose Unica pds-exposicao é suficiente para prevengdo da doenga ou atenuacéo das suas manifestacdes
clinicas, sem necessidade de administracéo de segunda dose.

7 https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/clinicians/treatment.html2022
8 Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) and pregnancy: what obstetricians need to know - PubMed (nih.gov)
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b. Ndo existem dados sobre a utilizacdo da vacina JYNNEOS® durante a

amamentacao;

c. Se os beneficios esperados® ultrapassarem os potenciais riscos, a vacinacao
deve ser considerada, mediante prescricdo médica, em qualquer idade
gestacional, apds uma avaliacao individual do médico que faz a vigilancia da

gravidez. O mesmo se aplica a mulher a amamentar;
d. Aplica-se o esquema vacinal recomendado na presente circular.
9. Populacéo pediatrica

a. A seguranca e eficacia desta vacina em pessoas com menos de 18 anos de
idade ndo foram estabelecidas, ndo havendo, no entanto, qualquer alerta de
seguranca resultante da utilizacdo em idade pediatrica de vacinas com a

mesma base (MVA) 1011

b. Ap6s uma avaliacdo individual do médico assistente, se os beneficios
esperados'? ultrapassarem 0s potenciais riscos, a vacinacdo na idade
pediétrica, incluindo do lactente, pode ser considerada, mediante prescricao

médica;

9 Existéncia de evidéncias de transmissao vertical do VMPX - ptpmcrender.fcgi (europepmc.org); Monkeypox (who.int) O Center
for Disease Control and Prevention (CDC) considera que a gravida ou a mulher a amamentar séo individuos de risco

para doenca grave (Use of Vaccinia Virus Smallpox Vaccine in Laboratory and Health Care Personnel at Risk for Occupational

Exposure to Orthopoxviruses - Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), 2015 -

PubMed (nih.gov)). A evidéncia cientifica sobre a MPX na gravidez é limitada, mas o virus da variola, também um
orthopoxvirus, foi associado a morbilidade/mortalidade materna e perinatal, nomeadamente a ocorréncia de abortos
espontaneos, morte fetal e parto pré-termo.

10 MVAS85A, a novel TB vaccine, is safe in adolescents and children, and induces complex subsets of polyfunctional CD4+ T
cells - PMC (nih.gov)

11 Safety and immunogenicity of 2-dose heterologous Ad26.ZEBOV, MVA-BN-Filo Ebola vaccination in children and adolescents
in Africa: A randomised, placebo-controlled, multicentre Phase Il clinical trial | PLOS Medicine

12 De acordo com informag&o proveniente dos paises africanos onde a infe¢do humana por VMPX é endémica, os casos mais
graves descritos ocorreram essencialmente em criangas (Human Monkeypox: Current State of Knowledge and Implications for
the Future),é relevante avaliar a inclusdo deste grupo etério nas estratégias de vacinagdo. Apesar do atual contexto
epidemioldgico Portugués e Europeu a probabilidade de casos nesta faixa etaria ser muito baixa, a transmissao dentro do
agregado familiar ja foi documentada (Epidemiological update: Monkeypox multi-country outbreak (europa.eu). No Reino Unido
esta vacina ja foi usada em contexto de p6s-exposicdo em criangas, incluindo lactentes, sem que sejam conhecidos efeitos
adversos (Monkeypox vaccination recommendations - GOV.UK (www.gov.uk).
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c. Aplica-se o esquema vacinal recomendado na presente circular.

10. Vacinacao em circunstancias especiais

a. Os ensaios clinicos da vacina incluiram pessoas com dermatite atOpica e
infecdo VIH!3, sem imunodepresséo grave!s;

b. Esta vacina é constituida por um virus vivo atenuado (virus Vaccinia Ankara
modificado vivo), sem capacidade replicativa, ndo havendo por isso
contraindicacdo a sua administracdo em pessoas com alteracfées imunitarias,

a semelhanca das vacinas inativadas.

11. Notificacdo de Reacdes Adversas

i. Tratando-se da utilizacdo de um novo medicamento na Europa, os médicos,
farmacéuticos e enfermeiros, devem estar especialmente atentos a eventuais
reacoes adversas a esta vacina.

ii. Os profissionais de saude devem consultar a informacéo constante no Anexo | a
esta circular e na ficha de informacéo da vacina JYNNEOS®?®, aprovada nos
EUA.

iii. Todas as suspeitas de reacdes adversas, bem como os erros de administracao,
devem ser reportados. pelos profissionais de saude, a Unidade de

Farmacovigilancia dos Acores, através ufa@azores.gov.pt.

OPERACIONALIZACAO

12. De acordo com a Circular Normativa n° 15-A/2022, de 14 de julho, perante a
identificacdo de um caso suspeito, 0 médico notifica na plataforma SINAVEmed,
iniciando-se de seguida o inquérito epidemioldgico, pela Autoridade de Saude,

prevendo-se a identificagdo de contactos proximos elegiveis para a vacinagao.

13 https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC4648060/

3 Imunodepress&o grave: 26 anos de idade - CD4 <200/ul; 1-5 anos de idade - CD4 <500/l e <15% dos linfécitos T pnv2020.pdf
(min-saude.pt)

15 hitps://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/jynneos
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13. Identificacao de elegiveis (Fluxograma no Anexo Il)

a. Perante um caso suspeito, sao identificados os respetivos contactos
préoximos elegiveis para vacinacao, quer pelo médico notificador, quer pela
Autoridade de Saude (Anexo Il);

b. Os contactos proximos elegiveis para a vacinacdo devem ser contactados
pela Autoridade de Saude, informando sobre a sua elegibilidade para
vacinacdo, de acordo com o constante nesta circular;

c. Para cada contacto elegivel que manifeste o desejo de ser vacinado, é
emitida uma declaragdo médica, mencionando elegibilidade para a vacinacéo
ao abrigo desta circular (Declaracéo de Elegibilidade para a Vacinacao contra
Infecdo Humana por Virus Monkeypox - Anexo IlI);

d. Na declaracdo devera constar o esquema vacinal e a data da ultima
exposicao a um caso (para decisao de vacinacao, de acordo com o constante

nesta circular).

14. Encaminhamento para vacinacao (Anexo II)

a. Cada Unidade de Saude (US) deve identificar os pontos de vacinagao contra
a infecdo humana por VMPX, de acordo com a sua situacao epidemioldgica
e localizacao geografica dos contactos e garantindo uma eficaz gestao
farmacéutica e logistica, dada a atual disponibilidade limitada de vacinas;

b. A lista dos pontos de vacinagdo contra a infegdo humana por VMPX, e
respetivas atualizacdes, deve ser comunicada a DRS;

c. A Autoridade de Saude que identifica contactos préximos elegiveis para
vacinacdo, encaminha-os para os pontos de vacinacao definidos na respetiva
US, para permitir a organizagédo do processo de vacinagao;

d. As Autoridades de Saude devem articular entre si, de forma a encaminhar
para vacinacdo 0os contactos proximos elegiveis que se encontrem noutros
locais da RAA.
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15. Vacinagao
a. Dada a disponibilidade limitada das vacinas, em cada ponto de vacinacéo, 0s
contactos préximos elegiveis (ponto 5) devem ser vacinados de acordo com

a seguinte ordem de prioridade:

i. Se Ultima exposicdo ha 4 dias ou menos:

« Contacto préximo com caso confirmado'® de infe¢cdo humana por VMPX.
« Contacto proximo com caso provavel'® de infegdo humana por VMPX.
« Contacto proximo com caso suspeito'® de infecdo humana por VMPX.

ii. Se ultima exposi¢do h& mais de 4 dias e menos de 14 dias, inclusive,
devem ser priorizados aqueles cuja exposi¢ao tenha ocorrido ha menos
tempo, limitando a:

» Contacto préximo com caso confirmado de infegdo humana por VMPX.
» Contacto proximo com caso provavel de infegdo humana por VMPX.
b. A administracdo da vacina sera registada na plataforma MedicineOne, com o

codigo VariolaSNS.

16. O conteudo desta circular sera atualizado de acordo com a informacéo que vai

estando disponivel.

O Diretor Regional

Assinado por: Berto Graciliano de Almeida Cabral
Num. de Identificagcdo: 11001901

Data: 2022.07.21 13:22:22+00'00"

Certificado por:Governo Regional dos Agores.
Atributos certificados: Diretor Regional da Saude.

E CHAVE MOVEL
[ BN BN N ]

16 Circular Normativa DRS n.° 2022/15-A, de 14 de julho.
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FUNDAMENTACAO

Considerando o contexto epidemiologico atual, em que um surto de infecdo humana
por VMPX foi detetado pela primeira vez em Portugal, foi criada pela Autoridade de
Saude Nacional (ASN), uma Equipa da Resposta com o objetivo de elaborar uma
estratégia de abordagem ao surto. Esta estratégia prevé a abordagem clinica e
epidemioldgica, bem como intervencéo para interrupcao deste surto. Neste ambito,
foi publicada a Circular Normativa n°® 15-A/2022, de 14 de julho de 2022, conforme
Orientacdo n°004/2022 da DGS, que enquadra a abordagem clinica e epidemioldgica
de pessoas com suspeita de infecdo humana por VMPX, através da implementacao
de medidas e ac¢des que visam interromper cadeias de transmissdo e a
caracterizacao epidemioldgica do surto a nivel nacional. Umas das medidas de saude
publica, é a vacinacdo. Assim, foi criado um grupo de peritos (Grupo de Trabalho
sobre a Vacinacgéo no contexto do surto de infecdo humana pelo VMPX, da Comissao
Técnica de Vacinacado - CTV) que, apds avaliacdo da literatura disponivel sobre a
infecdo humana por VMPX e sobre as vacinas contra a variola, em especial a vacina
MVA-BN, emitiu um Parecer, recomendando a vacinacdo contra infecdo humana por
VMPX com a vacina de terceira geracao contra a variola (Vacina de virus Vaccinia
Ankara modificado vivo — MVA-BN) que esta disponivel internacionalmente, uma vez
que existem evidéncias que indicam o0 seu potencial para prevenir ou atenuar as
manifestacdes clinicas desta infecdo, podendo ainda diminuir a sua infecciosidade.
Esta estratégia prevé a vacinacdo pos-exposicdo como uma medida adicional no
controlo do surto de infecdo humana por VMPX, em Portugal, tendo em conta a
disponibilidade desta vacina a nivel internacional.
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ANEXO | — Resumo das principais caracteristicas da vacina JYNNEOS®*’

Tipo de Vacina Vacina viva atenuada, produzida a partir da estirpe modificada do
virus Vaccinia Ankara-Bavarian Nordic (MVA-BN), nédo replicativo

Indicacbes Prevencéo da variola e infecdo humana pelo virus Monkeypox em
terapéuticas adultos com idade superior a 18 anos

Contraindicagbes | ---------

Pr 0 L ~ g .
ecaucoes Pessoas com historia de reacdo anafilatica a uma dose anterior, a

algum dos constituintes da vacina ou a substancias que podem
estar presentes em quantidades vestigiais, devem ser
referenciadas para consulta de Imunoalergologia para
investigacao.

Doenca aguda grave, com ou sem febre — aguardar até
recuperacao completa.

Pessoas com dermatite atGpica podem apresentar exacerbacao de
sintomas tais como: rubor, edema, calafrios, cefaleias.

Pessoas imunocomprometidas poderdo apresentar uma resposta
imunoldgica diminuida.

ReacOes adversas o . )
¢ Reacgfes adversas mais frequentes observadas em ensaios

clinicos: reacbes no local de injecdo e reacdes sistémicas, cuja
intensidade foi ligeira a moderada e que se resolveram sem
intervencdo médica num periodo de sete dias apés a vacinagao.

Em adultos saudaveis ndo previamente vacinados com uma
vacina contra a variola, as rea¢des adversas mais comuns no local
de injecdo foram: dor, rubor, edema, enduracdo e prurido. As
reagfes mais comuns a nivel sistémico: foram mialgia, cefaleia,
fadiga, nauseas e calafrios.

Em adultos saudaveis previamente vacinados com uma vacina
contra a variola, as rea¢cdes mais comuns no local de injecao foram:
rubor, dor, induracdo, edema e prurido. As rea¢gfes mais comuns a
nivel sistémico foram: fadiga, cefaleias e mialgia.

A frequéncia de reacdes adversas locais e sistémicas entre adultos
infetados pelo VIH e adultos com dermatite atdpica foram na sua
generalidade semelhantes as observadas em adultos saudaveis.

Conservacgéo Depois de descongelar, conservar a 2° C e 8°C. Nao voltar a
congelar. Proteger da luz.

17 https://www.fda.gov/media/131078/download
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Dose e viade 0,5mL
administracéo
Subcutaneo
Local dainjecéo Musculo deltéide, na face externa da regido antero-lateral do terco
superior do braco esquerdo (o brago ndo dominante).
Compatibilidade N&o foi estudada a interacdo com outras vacinas, pelo que, se

possivel, deve ser respeitado um intervalo de: 2 semanas, em
relacdo a administracdo posterior de vacinas inativadas e de 4
semanas em relacéo a outras vacinas vivas.

Vacinas combinadas | Nao existe apresentacdo combinada da vacina MVA-BN com
outras vacinas.
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Anexo Il — Fluxograma para vacinagdo de contactos proximos de casos de

infecdo humana por virus Monkeypox (MPX)

Notificacdo
Caso suspeito

Médico notificador

*Pode fazer identificac@o de contactos préximos e comunicar a autoridade
de saude e

*Informa o caso que sera contactado pela autoridade de saude

N

Identificacdo

Autoridade Saude
*Contacta o caso

*Informa sobre importancia de identificar contactos préximos (de acordo
com CN n® 15A/2022) que possam vir a ser elegiveis para vacinagdo

contatos préximos

Identificacdo

Elegiveis Vacinacado

Autoridade Saude
*Contacta os contactos proximos Elegiveis para Vacinacado

*Informa sobre importancia de vigildncia de sintomas e sobre os critérios
de elegibilidade para a vacinagdo

Emissdo Declaracao
Elegibilidade

Autoridade Saude

* Emite Declaracdo Elegibilidade Vacinagdo MPX (Anexo Ill), de acordo
com a aceitacdo expressa pela pessoa elegivel

* Encaminha para Ponto de Vacinacdo MPX

Vacinagdo

vacinagdo

Regido Auténoma dos Agores

Enfermeiro / Ponto de Vacinagao
*Informa sobre a vacina e a doenga
*Administracdo da vacina

N— N N N N
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AneonIII - DECLARAQAO DE ELEGIBILIDADE PARA VACINAC}AO CONTRA
INFECAO HUMANA POR VIRUS MONKEYPOX
Para os devidos efeitos, declara-se que a pessoa com o0 nhome ,
nascida em / / , com o numero de utente , €

elegivel para vacinacdo poés-exposicdo com a vacina MVA-BN — JYNNEOS®, ao
abrigo Circular Normativa n.° 15- A/2022, de 14 de julho, da DRS.

A administracdo da vacina devera ocorrer, no limite maximo, até ao 14° dia apds o

altimo contacto proximo com um caso, cumprindo o seguinte esquema vacinal:
Data da ultima exposicdo: _ / /2022
Esquema vacinal ( Circular Normativa n.° 15- A/2022, de 14 de julho, da DRS):

|:| ldose |:| 2 doses (intervalo minimo de 28 dias)

Nome do médico e numero de cédula profissional:

Assinatura do Médico

Vinheta:

Unidade de Salude emissora:

Data de Emissédo: /12022

Nota: Esta declaracao pode ser substituida por outra, emitida informaticamente, desde que contenha a
mesma informacéo.
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