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Sumario de atualizagao:

Em 2022, em resposta ao surto nacional e internacional de mpox' (anteriormente
designada de infegdo humana por virus Monkeypox), declarado a 23 de julho de 2022
pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a Dire¢cdo-Geral da Saude (DGS)
desenvolveu uma estratégia nacional com o objetivo de mitigar a propagacao deste
virus na comunidade, a qual foi adaptada a Regiao Autbnoma dos Agores (RAA).

A abordagem clinica e epidemioldgica de pessoas com suspeita de mpox esta prevista
na Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2022/15-B, de 28 de setembro, da Direcéo
Regional da Saude (DRS), de acordo com as atribuicbes e competéncias dos servigos
de saude.

Esta estratégia inclui a vacinagdo com uma vacina de terceira geragao contra a variola
(Vacina de virus Vaccinia Ankara, modificado vivo — MVA-BN), também autorizada

para prevencao de mpox.

T WHO recommends new name for monkeypox disease

Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 sres-drs@azores.gov.pt 1

Secretaria Regional da Saude e Desporto 9701-855 Angra do Heroismo | fax | 295 204 252 Www.azores.gov.pt



Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2023/16-D

direcao regional da saude Data:2023-08-23

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

Como medida de resposta ao surto, em junho de 2022, foi concedida uma Autorizagao
de Utilizagdo Excecional para utilizagdo da vacina JYNNEOS® em Portugal — vacina
adquirida pela Comissao Europeia e doada aos Estados Membros. Posteriormente,
em maio de 2023, Portugal adquiriu doses adicionais de vacina MVA-BN, com a marca

comercial IMVANEX® com AIM a nivel europeu.

Devido ao subito aumento da procura desta vacina globalmente, a sua disponibilidade
é, ainda, limitada. Com o intuito de minimizar o efeito da escassez destas vacinas, a
nivel internacional, foi autorizada pela Agéncia Food and Drug Administration (FDA)?
dos EUA a utilizacdo da vacina MVA-BN por via intradérmica, em contexto de uso de
emergéncia, permitindo o fracionamento de uma dose por via subcutanea em doses
de 0,1 mL por via intradérmica (ID). Seguidamente, e perante o0 aumento do numero
de casos, a Emergency Task Force (ETF) da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) publicou um documento® onde considerou aceitavel esta alteragdo da

posologia e via de administragdo da vacina.

Em resposta ao surto internacional, foi adotada por varios paises da Unido Europeia
(EU) e do Mundo, uma estratégia mista de vacinagao (via SC e/ou ID), pds-exposi¢cao

€ pré-exposicao.

A 11 de maio de 2023, a OMS declarou o fim do surto de mpox enquanto Emergéncia
de Saude Publica de Ambito Internacional (PHEIC), face & estabilidade e controlo do

surto a nivel mundial .#

2 Monkeypox Update: FDA Authorizes Emergency Use of JYNNEOS Vaccine to Increase Vaccine Supply | FDA

3 ETF statement POSOLOGY - Imvanex (europa.eu)

4 Fifth Meeting of the International Health Regulations (2005) (IHR) Emergency Committee on the Multi-Country Outbreak of mpox
(monkeypox). 11 May 2023. https://www.who.int/news/item/11-05-2023-fifth-meeting-of-the-international-health-regulations-
(2005)-(ihr)-emergency-committee-on-the-multi-country-outbreak-of-monkeypox-(mpox)
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A nivel nacional, entre outubro de 2022 e maio de 2023, registaram-se,
essencialmente, casos esporadicos. Desde junho de 2023, verifica-se um novo

aumento do nimero de casos de mpox em Portugal.®

Deste modo, € necessario consolidar e potenciar o progresso alcangado no combate
a esta doenga, reforcando a estratégia de vacinagdo contra mpox, aumentando o
acesso a vacinagao para a protecédo da populagdo com risco acrescido.

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 a
Secretaria Regional da Saude e Desporto, datado de 21 de agosto de 2023,

determina-se o seguinte:

VACINAS DISPONIVEIS

1. A Unica vacina disponivel no mercado internacional, a data, € uma vacina de
terceira geracao, contra a variola — a vacina MVA-BN (Vacina de virus Vaccinia
Ankara, modificado vivo).

a. As principais caracteristicas da vacina MVA-BN constam do Anexo |.

2. Indicagbes da vacina: a vacina MVA-BN esta autorizada na UE® para prevencéo de

variola, da doenca causada por virus Vaccinia e de mpox, em adultos.

ESTRATEGIA DE VACINAGAO

3. Com o objetivo de prevenir e conter potenciais surtos, recomenda-se que a vacina

MVA-BN seja utilizada em contexto de:

5 Diregdo-Geral da Satde: Mpox: Novo surto detetado em Portugal em junho/julho de 2023; Mpox | Informagdo Mensal.
6 Resumo das Carateristicas do Medicamento disponivel no website da EMA, em:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imvanex
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a. Vacinagao pré-exposi¢ao - pessoas com risco acrescido de mpox,
conforme definido na presente Circular.

b. Vacinagao pés-exposi¢ao - contactos de casos de mpox.

4. A vacinagao pés-exposicao é prioritaria e urgente, pelo que é efetuada via

subcuténea (dose de 0,5 mL), e ndo deve ser adiada.

5. Atendendo a necessidade de proteger mais pessoas em risco e de controlar a
transmissdo de mpox na comunidade, dado haver ainda limitagdes na
disponibilidade de vacinas MVA-BN a nivel internacional, mantém-se a
recomendacgao de administragao da vacina MVA-BN, por via intradérmica (dose
0,1mL) (Anexo I), mas ficando reservada a vacinagao pré-exposigao.

6. A via ID nao esta indicada a data aos seguintes grupos, que devem ser vacinados

por via subcutanea (SC) (dose 0,5 mL):

a. Populagao pediatrica (<18 anos de idade);
b. Gravidas em qualquer fase de gestacéo;
c. Pessoas em situagao de imunossupressao grave (conforme definido no

Anexo II).

VACINAGAO PRE-EXPOSICAO
7. A vacinagao pré-exposigao é efetuada por via ID (dose 0,1 mL).

8. Critérios de elegibilidade para vacinagao pré-exposi¢ao contra mpox:

a. Pessoas com idade 218 anos, assintomaticas, com risco acrescido de
mpox e que nao tenham sido previamente diagnosticadas com esta
doencga. Para este efeito, consideram-se com risco acrescido, as
pessoas que apresentem, pelo menos, um dos seguintes critérios:

i. Homens que tém sexo com homens (HSH), com multiplos

parceiros sexuais;
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ii. Diagndstico de Infegdo Sexualmente Transmissivel (IST) recente
(ultimos 6 meses);
iii. Histdria de praticas sexuais com uso de substancias psicoativas
(Chemsex);
iv. Pessoas envolvidas em sexo comercial;
v. Histéria de praticas sexuais em grupo;
vi. Funcionarios e utilizadores de espacos onde se verifiquem
praticas de sexo em grupo ou sexo andénimo;
vii. Pessoas com parceiros sexuais andnimos;
viii. Pessoas em programas PrEP (profilaxia pré-exposi¢gdo para o
VIH).

b. Profissionais de saude com contacto direto e continuado com pessoas
com mpox ou profissionais envolvidos na colheita e processamento de

produtos biologicos de casos de mpox’.

9. Esquema Vacinal para vacinagao pré-exposi¢ao

a. Pessoas elegiveis, sem histdria de vacinacdo contra a variola: 2 doses,

com um intervalo de, pelo menos, 28 dias. Se, apdés a 12 dose,
desenvolverem sintomas compativeis com mpox, ndo devem ser
vacinadas com a 22 dose, sem que esta infegdo seja excluida

laboratorialmente.

A 2.2 dose deve ser administrada com a maior brevidade possivel, na
primeira oportunidade de vacinacido, independentemente do tempo
decorrido desde a 1.2 dose, apods o intervalo recomendado entre doses,
de 28 dias.

b. Pessoas elegiveis, com histéria de vacinacdo contra a variola:

7 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)
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i. Ha mais de 2 anos (qualquer vacina e qualquer esquema vacinal):
1 dose;
ii. Ha 2 anos ou menos, se esquema incompleto (1 dose de vacina
MVA-BN): 1 dose, pelo menos 28 dias ap6s a dose anterior;
iii. Ha 2 anos ou menos, se esquema completo (2 doses de MVA-
BN): sem indicagdo para vacinagao.

10. Acesso a vacinagao pré-exposig¢ao
a. Pessoas que refiram preencher, pelo menos, um dos critérios de
elegibilidade para vacinagdo pré-exposigao, nos termos da presente
Circular (Ponto 8), poderao agendar a vacinagéo, espontaneamente,
através de contacto com um Ponto de Vacinagdo (vacinagao

autoproposta).

b. Dada a particularidade do acesso a vacinagido por autoproposta,
previamente a vacinagao, os profissionais que administram esta vacina
devem:

i. Informar quem sdo os destinatarios da vacina (critérios de
elegibilidade — grupos com risco acrescido);

ii. Efetuar uma avaliacdo individual para detetar possiveis
precaugdes a sua administracao (Anexo |) e determinar qual o
esquema vacinal a utilizar, segundo o ponto 9 da presente
Circular;

lii. Informar quais as reagdes adversas mais frequentemente

associadas a vacina.

c. A identificagdo de elegibilidade e consciencializagao para a vacinagao
deve continuar a ser realizada nas consultas médicas especificas deste
contexto ou outras consultas médicas, podendo ser preenchida a
declaragao de elegibilidade (Anexo Ill), onde é especificado o esquema

vacinal e via de administracido, das quais sao exemplo:
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e Consultas de profilaxia pré-exposicdo para o virus da
imunodeficiéncia humana (PrEP para VIH), de tratamento de
infecdo VIH, de tratamento de IST nas especialidades de doengas
infeciosas ou dermato-venereologia;

e Consultas médicas em organizagbes de base comunitaria / ndo
governamentais para populagdes-chave;

e Consultas de saude ocupacional / medicina do trabalho para os
profissionais de saude;

e Consultas na area das dependéncias;

e Consultas dos cuidados de saude primarios.

d. As pessoas autopropostas e as que detenham uma declaragcao de
elegibilidade deverao agendar a vacinagao através de contacto com o

Ponto de Vacinag&o que |Ihes seja mais conveniente.

e. Os servigos de Saude Ocupacional / Medicina do Trabalho organizam a
vacinagao dos seus trabalhadores com os critérios identificados no

ponto 8. b. da presente Circular.

VACINAGAO POS-EXPOSICAO
11. A vacinagéo pos-exposigao € efetuada por via SC (dose 0,5 mL).

12. Critérios de elegibilidade para vacinacao pés-exposicao contra mpox:

a. Pessoas assintomaticas, que sejam contacto préximo de um caso® e

que nunca tenham sido diagnosticadas com mpox.

8 A definigdo de “contacto préximo” é a constante na Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2022/15-B, de 28 de setembro, da
DRS
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b. A vacinagao das pessoas definidas em a. deve ocorrer idealmente nos

primeiros 4 dias apos a ultima exposigcao®1°.

c. A vacinacao das pessoas definidas em a. podera ainda ocorrer até 14
dias ap6s a ultima exposi¢ao, se 0 caso a que a pessoa foi exposta for
provavel ou confirmado (segundo o definido na Circular Normativa n.°
DRS-CNORM/2022/15-B, de 28 de setembro, da DRS), e:

i. Se a pessoa exposta se mantiver assintomatica OU
ii. Se, havendo sintomas compativeis com mpox, a infegao tiver sido

excluida, laboratorialmente.

13. Neste contexto, os contactos préximos elegiveis para vacinagdo pos-exposi¢cao
(ponto 14) devem ser vacinados de acordo com a seguinte ordem de prioridade:
a. Se ultima exposic¢ao ha 4 dias ou menos:
i. Contacto préximo com caso confirmado'" de mpox;
ii. Contacto préoximo com caso provavel'' de mpox;

iii. Contacto préximo com caso suspeito! de mpox.

b. Se ultima exposicdo ha mais de 4 dias e menos de 14 dias, inclusive,
devem ser priorizados aqueles cuja exposigao tenha ocorrido ha menos
tempo, limitando a:

i. Contacto proximo com caso confirmado de mpox;

ii. Contacto proximo com caso provavel de mpox.

14. Esquema vacinal para vacinagao pdés-exposi¢ao

a. Pessoas sem historia de vacinacio contra a variola:

i. Com potencial exposicao continuada ou intermitente’? - 2

doses, com um intervalo de, pelo menos, 28 dias. Se, apos a 12

% Pre- and post-exposure vaccination during a monkeypox incident (publishing.service.gov.uk)

© Monkeypox and Smallpox Vaccine Guidance | Monkeypox | Poxvirus | CDC

" Definigao constante na Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2022/15-B, de 28 de setembro, da DRS

2 A definigdo de “pessoa com potencial exposigdo continuada ou intermitente”, nesta Circular, baseia-se na Circular Normativa
n.° DRS-CNORM/2022/15-B, de 28 de setembro, da DRS, no que se refere a pessoa que mantenha praticas sexuais com
multiplos parceiros/as, ou em anonimato.
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dose, desenvolverem sintomas compativeis com mpox, nao
devem ser vacinadas com a 22 dose sem que a infegao seja
excluida laboratorialmente.
A 22 dose deve ser administrada com a maior brevidade possivel,
na primeira oportunidade de vacinagao, independentemente do
tempo decorrido desde a administracdo da 12 dose, apods o
intervalo recomendado entre doses, de 28 dias.

ii. Sem potencial exposicdo continuada ou intermitente’3: 1

dose.

15. Identificac&o de elegiveis para vacinagao pés-exposig¢ao (Anexo V)

a. Perante um caso suspeito, sdo identificados os respetivos contactos
proximos elegiveis para vacinagéo, quer pelo médico notificador'* (que
deve remeter a referida informacdo para a Autoridade de Saude
Concelhia), quer pela Autoridade de Saude Concelhia, aquando do

Inquérito Epidemioldgico.

b. Os contactos proximos elegiveis para a vacinagcdo devem ser
contactados pela Autoridade de Saude Concelhia, informando sobre a
sua elegibilidade para vacinagdo, de acordo com a presente Circular.

c. Para cada contacto elegivel, € emitida uma declaragdo médica,
mencionando elegibilidade para a vacinagdo ao abrigo desta Circular
(Anexo V).

3 Na situagéo de contacto proximo Gnico com caso de mpox, ndo havendo risco de exposigdo continuada ou intermitente ao
VMPX (por exemplo, porque contactou apenas com um caso que ja esta isolado), considera-se que a administragao de 1 dose
Unica pds-exposicao é suficiente para prevengédo da doenga ou atenuagdo das suas manifestagdes clinicas, sem necessidade
de administragdo de segunda dose.

4 Registar a referida informagéo na notificagéo da plataforma informatica de suporte ao SINAVEmed (Circular Normativa n.°
DRS-CNORM/2022/15-B, de 28 de setembro, da DRS). https://sinave.min-saude.pt/SINAVE.MIN-SAUDE/login.html
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d. Na declaracdo deverao constar: a identificacdo da pessoa elegivel, a
data da ultima exposi¢cao a um caso e o esquema vacinal recomendado,

de acordo com o ponto 14 da presente Circular.

VACINAGAO DE GRUPOS ESPECIFICOS

16. Gravidez e amamentacéao
a. Os dados sobre a utilizagdo desta vacina em gravidas s&o limitados'>"6,
Estudos em animais nao indicam efeitos negativos diretos ou indiretos
no feto ou na gravida, pelo que a vacina MVA-BN nédo esta

contraindicada durante a gravidez.

b. Nao existem dados sobre a utilizacdo da vacina MVA-BN durante a

amamentacao.

c. Se os beneficios esperados'’ ultrapassarem os potenciais riscos, a
vacinagao pré-exposicdo ou pos-exposicao deve ser considerada,
mediante prescricdo médica, em qualquer idade gestacional, apds uma
avaliagao individual do médico que faz a vigilancia da gravidez. O

mesmo se aplica a mulher a amamentar.
d. Aplicam-se os esquemas vacinais recomendados na presente Circular.
e. Nao esta recomendada a via ID (Ponto 6).

17. Populagao pediatrica (Idade < 18 anos)
a. A segurancga e eficacia desta vacina em pessoas com menos de 18 anos

de idade nao foram estabelecidas, ndao havendo, no entanto, qualquer

'8 Clinical Considerations for Monkeypox in People Who are Pregnant or Breastfeeding | Monkeypox | Poxvirus | CDC

16 Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) and pregnancy: what obstetricians need to know — PubMed (nih.gov)

'7 Existéncia de evidéncias de transmisséo vertical do VMPX (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. A evidéncia cientifica sobre
mpox 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 esponténeos, morte fetal e parto pré-termo (Clinical Considerations for
Monkeypox in People Who are Pregnant or Breastfeeding | Monkeypox | Poxvirus | CDC)
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alerta de seguranga resultante da utilizagdo em idade pediatrica de

vacinas com a mesma base (MVA)'819,

b. Apés uma avaliacio médica, se os beneficios esperados?
ultrapassarem os potenciais riscos, a vacinacido, na idade pediatrica,
incluindo o lactente, pode ser considerada, mediante prescricdo do

meédico que realizou a avaliag&o individual.
c. Aplicam-se os esquemas vacinais recomendados na presente Circular.
d. Nao esta recomendada a via ID (Ponto 6).

18. Vacinagdo em circunstancias especiais
a. Os ensaios clinicos da vacina MVA incluiram pessoas com dermatite

atopica e infegdo VIH, sem imunossupresséo grave?'.

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 alteracdes

imunitarias, a semelhanga das vacinas inativadas.

PROCEDIMENTOS GERAIS

19. A vacinagdo contra mpox deve respeitar as regras gerais de vacinagao,
constantes na Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2020/44, de 30 de setembro,

8 MVAB85A, a novel TB vaccine, is safe in adolescents and children, and induces complex subsets of polyfunctional CD4+ T cells
— PMC (nih.gov)

'® 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

20 De acordo com informagéo proveniente dos paises africanos onde a infecdo 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 — PMC (nih.gov)). A transmissé&o 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 pds-exposicdo em criangas,
incluindo lactentes, sem que sejam conhecidos efeitos adversos (Monkeypox vaccination recommendations — GOV.UK
(www.gov.uk))

21 safety, immunogenicity, and efficacy of the candidate tuberculosis vaccine MVA85A in healthy adults infected with HIV-1; a
randomised, placebo-controlled, phase 2 trial - PMC (nih.gov)

Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 sres-drs@azores.gov.pt 1 1

Secretaria Regional da Saude e Desporto 9701-855 Angra do Heroismo | fax | 295 204 252 Www.azores.gov.pt



Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2023/16-D

direcédo regional da saude Data:2023-08-23

da DRS (Programa Regional de Vacinagdo, em vigor)??, exceto nos aspetos

especificamente mencionados nesta Circular.

20. Interagdes com outras vacinas
a. Nao havendo ainda dados sobre a interagao desta com outras vacinas,
deve ser tido em consideragao que:

i. Para permitir a valorizagdo de eventuais efeitos adversos, deve
ser respeitado um intervalo em relacdo a administragao 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 vacinagdo urgente (ex.:

vacina contra o tétano em situagcao de pds-exposicao).
ii. Sem prejuizo do ponto anterior, a vacinagdo pos-exposi¢cao
contra mpox é urgente, devendo ocorrer independentemente da

administragao anterior ou simultanea de outras vacinas.

21. Notificacdo de Reacdes Adversas
a. Tratando-se da utilizacdo de um novo medicamento na Europa, os
meédicos, farmacéuticos e enfermeiros, devem estar especialmente

atentos a eventuais reagdes adversas a esta vacina.

b. Os profissionais de saude devem consultar a informacao constante no
Anexo | a esta Circular, no Resumo das Carateristicas do Medicamento
de IMVANEX®2 e na ficha de informagao de JYNNEOS®?4,

c. Todas as suspeitas de reacdes adversas, devem ser reportadas, pelos
profissionais de saude, a Unidade de Farmacovigilancia dos Acgores,

através do endereco eletronico: ufa@azores.gov.pt.

2 Programa Regional de Vacinagéo - Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2020/44, de 30 de setembro de 2020, da DRS.
https://portal.azores.gov.pt/documents/37408/956998/CN+44-2020_signed.pdf/fe309964-aaee-58e8-dc8c-
2037caf51fb2?t=1601479541951

2 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imvanex-epar-product-information_pt.pdf

24 JYNNEOS | FDA - https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/jynneos
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PROCEDIMENTOS ESPECIFICOS

22. Encaminhamento para Vacinacao
a. Na utilizacdo da via de administracdo ID em que cada frasco funciona
como multidose, dado o contexto especifico dos grupos-alvo desta
vacinagéo, devem ser identificados pontos de vacinagdo contra mpox,

garantindo uma eficaz gestao farmacéutica e logistica.

b. Os locais identificados para a vacinagao pré-exposicao ou pos-
exposicao, incluindo a vacinagdo dos profissionais elegiveis, sdo os
pontos de vacinagdo alocados aos Cuidados de Saude Primarios [ja
identificados por cada Unidade de Saude de llha (USI)].

¢. Na vacinacao poés-exposicado, a Autoridade de Saude Concelhia, apés
identificar contactos proximos elegiveis para vacinagao, encaminha-os
para os pontos de vacinacio, definidos em cada USI, sendo transmitida
a informacdo aos referidos pontos, para permitir a organizagdo do
processo de vacinagao. Ainda neste contexto (no ambito da vacinagao
poOs-exposi¢cao), devem as Autoridades de Saude Concelhias articular
entre si e com as Autoridades Regionais de Saude, por forma a
encaminhar para vacinagao os contactos préoximos elegiveis que se
encontrem noutras ilhas da RAA e noutros locais do pais,

respetivamente.

d. Para a operacionalizacdo da vacinagao pré-exposi¢ao, os médicos das
USI, dos Hospitais, EPER e das organiza¢des de base comunitaria/nao
governamentais devem remeter as listagens de pessoas elegiveis e
respetivas declarag¢des de elegibilidade, para uma das dire¢des clinicas
de cada USI (a designar pelo Conselho de Administragcao de cada USI)
para a preparagdao do processo de vacinagdo, nomeadamente a
articulagado com os responsaveis dos pontos de vacinagao (ter em conta

que, em termos logisticos, um frasco contém 5 doses ID - 0,1mL).
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e. Osresponsaveis pelos pontos de vacinagao devem articular com a DRS,
antes das convocatorias, com vista a preparagdo da logistica, em

concreto, o envio das doses estritamente necessarias.

f. Devem as USI remeter a DRS, o ficheiro construido para este efeito,
devidamente encriptado com palavra-passe, para o endereco eletronico:

sres-drs@azores.gov.pt, impreterivelmente, até a 62 feira de cada

semana, aquando de administragdes efetivadas (€ obrigatério identificar
0 n.° de doses administradas em poés e pré-exposi¢cao, sendo que para
esta ultima deve elencar-se a alinea correspondente ao critério de

elegibilidade constante na presente Circular).

23. Administracido das vacinas

a. Na vacinacdo pré-exposicao, via ID (multidose) devem ser criadas

estratégias para minimizar o desperdicio de doses.

i. Deve ser por via ID (dose de 0,1mL), por agendamento,
aproveitando o maximo de doses em cada frasco, a excegao das
situagdes em que essa via nao esta indicada (Ponto 6).

ii. Na vacinagéao por via ID, devem ser utilizadas seringas com baixo
volume morto.

b. Na vacinacao pés-exposicdo a administracido da vacina MVA-BN deve

ser precoce e atempada, pelo que esta indicada a administragcdo SC
(dose de 0,5 mL).

c. Na vacinagcao pré-exposi¢cdo, em esquemas de duas doses, nao é

obrigatério o uso da mesma via de administragcédo, para ambas as doses.

d. A administracdo da vacina sera registada na plataforma MedicineOne,

com o cédigo VariolaSNS.

i. A transcricdo de registos da administracdo de vacinas contra a
variola, anteriores a 12/07/2022, sera realizada com o cddigo

“Variola”;
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ii. A transcrigdo de registos da administragado fora de Portugal de

vacinas contra a variola, é efetuada com o cédigo “Variola”.

24. Esta Circular vem atualizar a Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2022/16-C, de
11 de janeiro de 2023 e sera atualizada sempre que o conhecimento e a evidéncia

cientifica emergente o justificarem.

O Diretor Regional

Assinado por: Pedro Garcia Monteiro Paes

Num. de Identificacdo: 11865956

Data: 2023.08.23 18:17:52+00'00'

Certificado por: Governo Regional dos Agores
Atributos certificados: Diretor Regional da Satude

E CHAVE MOVEL
[ BN BN N ]

Pedro Garcia Monteiro Paes
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ANEXO | — Resumo das principais caracteristicas da vacina MVA-BN®25

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

Indicagoes Prevencao da variola, de mpox e doenga por virus Vaccinia, em adultos com
terapéuticas idade superior a 18 anos

Contraindicagoes | ---------

Precaucoes e ~ o~ .
¢ Pessoas com histdria de reacao 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.

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

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

Pessoas imunocomprometidas poderdo apresentar uma resposta
imunoldgica diminuida.

Reacdes adversas ~ . . .
¢ Reacdes adversas mais frequentes observadas em ensaios clinicos:

reagdes no local de injegao e reagdes sistémicas, cuja intensidade foi ligeira
a moderada e que se resolveram sem intervencdo médica num periodo de
sete dias apds a vacinagéo.

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

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

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

De salientar que a administracdo da vacina por via_intradérmica, esta
associada a um maior risco de efeitos adversos locais: eritema, edema,
tumefagao, descoloragao.

25 Package Insert — JYNNEOS (fda.gov); IMVANEX, INN-MVA-BN Smallpox and monkeypox vaccine — modified
Vaccinia Virus Ankara (europa.eu)
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Conservagao . ~
¢ As vacinas deverao estar armazenadas a uma temperatura de -20°C por um

periodo maximo de 2 anos. Depois de descongeladas, conservar a uma
temperatura entre 2° C e 8°C por um periodo maximo de 2 meses. Nao voltar
a congelar. Proteger da luz.

Aspetos técnicos a considerar na utilizagdo do frasco para administracao
por via ID:

* Apo6s a primeira pungao na rolha do frasco, este deve ser mantido a
temperatura ambiente pelo menor tempo possivel, de modo a prevenir
a sua contaminacdo microbiolégica, devendo ser conservado a
temperaturas entre 2°C e 8°C até um maximo de 8 horas. Se a
administragéo das doses da vacina nao for consecutiva, o frasco deve
ser mantido em frigorifico.

* Para maximizar o nimero de doses a retirar de cada frasco, e evitar o
desperdicio da solugdo vacinal, recomenda-se a utilizagcao de seringas
de baixo ou nulo volume morto, bem como o uso da mesma agulha para
retirar e administrar cada dose. Podera ser considerada a retirada de 5
doses de cada frasco.

* Na preparagéo da vacina para a administragdo, devem ser asseguradas
as condicdes de assepsia, verificando-se o volume de 0,1mL
previamente a administracdo e eliminando qualquer volume que nao
corresponda a uma dose completa de 0,1 mL (ndo permitindo a
combinagéo de volumes remanescentes de diferentes frascos).

» O usodas vacinas preparadas deve ser imediato (devendo a suspensao
estar devidamente conservada, no periodo que medeia entre a
preparagdo das doses individuais, na embalagem de origem para
proteger da luz).

Dose e via de

. = Subcutanea (SC) — 0,5 mL Intradérmica (ID) — 0,1mL
administracao
Local da injegao Via SC Via D
Face externa da regido antero-lateraldo | Face interna do antebraco
terco superior do brago esquerdo (brago | esquerdo (braco nao
néo dominante). dominante).

Compatibilidade | Nzo foi estudada a interacdo com outras vacinas, pelo que, se possivel,
deve ser respeitado um intervalo de: 2 semanas, em relacdo a
administragcéo posterior de vacinas inativadas e de 4 semanas em relagao a
outras vacinas vivas.

Vacin?s Nao existe apresentacdo combinada da vacina MVA-BN com outras
combinadas vacinas.
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ANEXO Il

Definicdo de Imunossupressao grave para efeitos de vacinagdo contra mpox

+ Transplante alogénico de células progenitoras hematopoiéticas ha menos de 1 ano ou
com doenca de enxerto contra hospedeiro;

* Transplante de 6rgao sdlido: pulmonar; ou transplante de outro 6rgiao com tratamento
de inducdo ha menos de 6 meses ou com rejeicdo ha menos de 3 meses;

* Realizagdo de terapéuticas associadas a deplecao linfocitaria (esplenectomia ou
terapéutica com alemtuzumab, leflunomida, rituximab e ocrelizumab), cladribina,
ciclosporina, anti-metabolitos (terapéutica com ciclofosfamida, azatioprina, micofenolato
de mofetilo, metotrexato) ou dose elevada de corticosteroides (prednisolona dose
cumulativa >10mg/dia durante, pelo menos, trés meses ou prednisolona >20mg/dia
durante, pelo menos, duas semanas ou equivalente);

* Realizagao de inibidores da proteina quinase, terapia com CAR-T, ou quimioterapia para
neoplasia de 6rgao solido ha menos de 6 meses;

+ Infegéo por VIH sem tratamento e com contagem TCD4+ inferior a 200 células/mm?;

* Sindrome de imunodeficiéncia primaria grave sob reposi¢cao de imunoglobulinas.
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Anexo lll - Declaracao de elegibilidade para vacinacao pré-exposicao contra
mpox

Para os devidos efeitos, declara-se que a pessoa com o0 nome ,

nascida em /[ ] , com o Numero de Utente de

Saude , € elegivel para vacinagao pré-exposi¢gao com a vacina

MVA-BN, ao abrigo Circular Normativa da DRS n.° 16-D/2023, ou outro normativo

que a venha alterar ou revogar.

A administragdo da vacina devera cumprir 0 seguinte esquema vacinal e via de

administragao:
Esquema vacinal (de acordo com a Circular Normativa da DRS n.° 16-D/2023):
|:| 1dose |:| 2 doses (intervalo minimo de 28 dias)

|:| Via de administragdo subcuténea (gravidez ou situagéo de imunossupressao

grave)

Nome do médico e numero de cédula profissional:

Assinatura do Médico

Vinheta:

Unidade de Saude emissora:

Datade Emissdo: _ /  /202_

Nota: Esta declaragao pode ser substituida por outra, emitida informaticamente, desde que contenha a
mesma informacao.
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Anexo IV - Fluxograma para vacinagao pos-exposi¢ao de contactos proximos
de casos de infegao humana por virus mpox

Médico notificador

e Pode fazer identificagdo de contactos proximos e comunicar a Autoridade de
Saude Concelhia e
Notificagao e Informa o caso que sera contactado pela Autoridade de Saude Concelhia
Caso Suspeito

Autoridade Satude Concelhia

o Contacta o caso
¢ Informa sobre a importancia de identificar contactos préoximos (de acordo com a
Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2022/15-B, de 28 de setembro, da DRS)

Identificagao de € o ‘ >
que possam vir a ser elegiveis para vacinagao

contactos proximos

V4

Autoridade Satude Concelhia

e Contacta os contactos proximos Elegiveis para Vacinagéo Pés-Exposi¢éo
¢ Informa sobre a importancia de vigilancia de sintomas e sobre os critérios de
Identificagéo elegibilidade para a vacinagéo
Elegiveis Vacinacdo

Autoridade Saude Concelhia

o Emite Declaragao Elegibilidade Vacinagdo Pds-Exposicéo contra mpox (Anexo
V), de acordo com a aceitagao expressa pela pessoa elegivel
Emissdo Declaragao ® Declaragéo deve ser entregue a pessoa e enviada copia para o Ponto de
Elegibilidade Vacinagao contra mpox
Vacina e Encaminha para o Ponto de Vacinag&o contra mpox

Enfermeiro/Ponto de Vacinagao

¢ Informa sobre a vacina e a doenga
o Administragado da vacina
Vacinagéo ¢ Informa sobre procedimentos a adotar em caso de suspeita de doencga
(avaliagcdo médica)
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Anexo V - Declaracao de elegibilidade para vacinacao pds-exposicao contra
mpox

Para os devidos efeitos, declara-se que a pessoa com o0 nome

nascida em / / , com o Numero de Utente de Saude

, € elegivel para vacinagao pos-exposicdo com a vacina MVA-
BN, ao abrigo Circular Normativa da DRS n.° 16-D/2023 ou outro normativo que a

venha alterar ou revogar.

A administracdo da vacina devera ocorrer o mais precocemente possivel,
preferencialmente até ao 4° dia pos-exposicéo, no limite maximo, até ao 14° dia apos

o ultimo contacto préximo com um caso, por via subcutanea (dose de 0,5 mL),

cumprindo o seguinte esquema vacinal:
Data da ultima exposigao:  /  /202_
Esquema vacinal (de acordo com a Circular Normativa da DRS n.° 16-D/2023):

|:| 1dose |:| 2 doses (intervalo minimo de 28 dias)

Nome do médico e numero de cédula profissional:

Assinatura do Médico

Vinheta:

Unidade de Saude emissora:

Datade Emissdo: _ /  /202_

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