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CNORM/2022/16-C
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Para: Unidades de Saude do SRS C/C Delegados de Saude Concelhios, Linha de
Saude Acores, Servico Regional de Protecéo Civil e Bombeiros dos Acores;

Organizacfes de base comunitaria/ndo governamentais
Assunto: Vacinacgao contra infecdo humana por virus Monkeypox
Fonte: Direcdo Regional da Saude

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

Class.:C/C. CIF.

e Revisdo dos critérios de elegibilidade para a
Sumario de atualizacao: vacinacgao pré-exposicao. (Ponto 8)
e |dentificacdo de Elegiveis. (Ponto 11)

A abordagem clinica e epidemiologica de pessoas com suspeita de infecdo humana
por virus Monkeypox (VMPX) est& prevista na Circular Normativa n° 2022/15-B, de 28
de setembro, da Direcdo Regional da Saude (DRS).

Em resposta ao surto internacional e nacional por VMPX, a Dire¢do-Geral da Saude
(DGS) desenvolveu uma estratégia nacional que visa mitigar a propagacao deste virus

na comunidade, a qual € adaptada a Regido Autbnoma dos Acores (RAA).

Esta estratégia prevé a vacinacao 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 infecdo 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®.

Em 23 de julho de 2022, a Organizacado Mundial de Saude (OMS) declarou, este surto
uma Emergéncia de Saude Publica de Ambito Internacional (PHEIC). Assim, e

considerando a dificuldade em identificar contactos proximos, foi adotada por varios
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paises da Unido Europeia (UE) uma estratégia mista de vacinacdo pds-exposicéo e

pré-exposicao.

Devido ao aumento exponencial da procura desta vacina globalmente, a sua
disponibilidade é atualmente 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
subcutédnea em 5 doses por via intradérmica. Seguidamente, e perante o aumento do
namero de casos, a Emergency Task Force (ETF) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) publicou um documento onde considerou aceitavel esta
alteracdo da posologia e via de administracdo da vacina. Posteriormente, varios

paises da Europa e do mundo iniciaram a sua utilizac&o por via intradérmica.

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
Secretario Regional da Saude e Desporto, datado de 10 de janeiro de 2023,

determina-se o seguinte:

VACINAS DISPONIVEIS

7

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. JYNNEOS® adquirida pela Comissédo Europeia e doada aos Estados Membros,
como medida de resposta ao surto.

3. Indicacbes da vacina: A vacina MVA-BN esta autorizada na UE para prevencao de
variola, da doenca causada por virus Vaccinia, e de infecdo humana por VMPX em

adultos.
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ESTRATEGIA DE VACINACAO

4. Com o objetivo de controlo do surto, recomenda-se que a vacina MVA-BN seja
utilizada em contexto de:

a. Vacinacao pré-exposicao em grupos com risco acrescido de infecao
humana por VMPX, conforme definido na presente circular.

b. Vacinacédo pds-exposicao a contatos de casos de infecdo humana por
VMPX.

5. A vacinacao p0s-exposicao € prioritaria e ndo deve ser adiada.

6. Atendendo a escassez de vacinas ao nivel nacional e internacional e a necessidade
de proteger mais pessoas em risco, através da vacinacdo pré-exposicao,
excecionalmente, no ambito da resposta ao atual surto de infecdo por virus
Monkeypox, recomenda-se que a administracdo da vacina MVA-BN seja
realizada, preferencialmente, por via intradérmica (dose 0,1mL)* (Anexo 1).

7. A recomendacdo de administragdo de MVA-BN por via intradérmica aplica-se
guer avacinagao pré-exposicao, quer avacinacao pds-exposicao, nao estando
indicada, a data, aos seguintes grupos, que devem ser vacinados por via
subcutanea (dose 0,5mL):

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

Anexo lI).

1 N3o estdo ainda disponiveis dados de efetividade vacinal para administracdo SC e ID referentes ao uso da vacina MVA-BN no
contexto de infegdo humana VMPX; mas estudos de imunogenicidade parecem mostrar néo inferioridade quando usada a via de
administracao ID (Frey et al, 2015). N&o existem alertas de seguran¢a na administracdo desta vacina no contexto do surto VMPX,
estando reportado um nimero aumentado de efeitos adversos locais (eritema e tumefagéo local) quando a vacina é administrada
por via ID, ndo tendo sido reportadas diferencas em termos de efeitos adversos sistémicos (Frey et al, 2015).
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VACINACAO PRE-EXPOSICAO

8. Critérios de elegibilidade para vacinagdo pré-exposicéo contra infecdo humana
por VMPX.

a. Pessoas com idade 218 anos, assintomaticas, com risco acrescido de
infecdo humana por VMPX e que nunca tenham sido previamente
diagnosticadas com esta infecdo. 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 potencial
exposicao continuada ou intermitente a casos de infecdo humana
por VMPX?;

ii. Outras pessoas consideradas com maior risco de infecao, pelo
médico, tais como:

e Diagnostico de Infecdo Sexualmente Transmissivel (IST)
recente (Gltimos 6 meses);

e Chemsex;

e Pessoas envolvidas em sexo comercial,

e Sexo em grupo;

e Funcionarios e utilizadores de espacos de praticas de sexo
em grupo, pessoas com parceiros anoénimos;

e Pessoas em programas PrEP (profilaxia pré-exposi¢ao)
para o VIH.

b. Profissionais de saude com contacto direto e continuado com pessoas
com infecdo por VMPX ou profissionais envolvidos na colheita e
processamento de produtos biolégicos de casos de infecdo humana por
VMPX.

2 Entende-se que apresentam exposicao continuada ou intermitente as pessoas que mantém praticas sexuais com multiplos
parceiros(as)

Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 sres-drs@azores.gov.pt 4

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



Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2022/16-C

direcdo regional da saude Data:2023-01-11

9. Os critérios de elegibilidade para a vacinacdo pré-exposicao serdo revistos, de
acordo com a disponibilidade de vacinas e a adeséo a vacinacgao.
10. Esquema Vacinal para Vacinacao Pré-exposicao
a. Pessoas sem historia de vacinacéo contra a variola: 2 doses, com um
intervalo de, pelo menos, 28 dias. Se, ap6s a 12 dose, desenvolverem
sintomas compativeis com infecdo humana por VMPX, ndo devem ser
vacinadas com a 22 dose, sem que esta infecdo seja excluida
laboratorialmente.
b. Pessoas com histéria de vacinacao contra a variola:
i. Hamais 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 apds a dose anterior;
iii. Ha 2 anos ou menos, se esquema incompleto (1 dose de vacina
MVA-BN): 1 dose, pelo menos 28 dias ap6s a dose anterior.
11. Identificacdo de elegiveis para Vacinacao Pré-exposicao
a. A identificacdo de elegibilidade e respetiva emissdo de declaracao
médica da elegibilidade (Anexo Ill) deve ser feita:
e Nas consultas de profilaxia &mbito das consultas de PrEP para
VIH, de tratamento de infecdo VIH, de tratamento de IST nas
especialidades de infeciologia ou dermato-venereologia.
e No ambito das consultas de Medicina Geral e Familiar nas
Unidades de Saude de llha ou de consultas médicas em
organizacbes de base comunitaria/ndo governamentais para
populacdes-chave.
e No ambito das consultas de saude ocupacional/medicina do
trabalho para os profissionais de saude.

e Nas consultas na area das dependéncias.
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b. Na declaracdo de elegibilidade deverdo constar: a identificagcdo da
pessoa elegivel e o esquema vacinal recomendado, de acordo com a
presente circular.

c. Deve ser emitida uma declaracdo de elegibilidade para vacinacao
preventiva aos profissionais de saude que sejam elegiveis. Esta emissao
sera da responsabilidade do Servico de Saude Ocupacional/ Servigos
de Medicina do Trabalho.

d. Na declaracdo deverdo constar: a identificacdo da pessoa elegivel e o
esquema vacinal recomendado, com o carimbo da instituicdo ou vinheta

do médico, de acordo com a presente circular normativa.
VACINACAO POS-EXPOSICAO

12. Critérios de elegibilidade para vacinacdo pés-exposicéo contra infecdo humana
por VMPX.

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

gue nunca tenham sido diagnosticadas com infecdo humana por VMPX.
b. A vacinacdo das pessoas definidas em a. deve ocorrer idealmente nos
primeiros 4 dias ap6s a ultima exposicao.
c. A vacinacdo das pessoas definidas em a. podera ainda ocorrer até 14
dias apds a ultima exposicdo, se 0 caso a que a pessoa foi exposta for
provavel ou confirmado e:
i. Se este contacto se mantiver assintomatico
ou
ii. Se havendo sintomas compativeis com esta doenca, tenha sido
excluida, laboratorialmente, a infecdo humana por virus MPX,
neste contacto.
13. Neste contexto, 0os contactos proximos elegiveis para vacinacao pos-exposicao
devem ser vacinados de acordo com a seguinte ordem de prioridade:

a. Se ultima exposicao ha 4 dias ou menos:
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i. Contacto proximo com caso confirmado de infecdo humana por
VMPX;

ii. Contacto proximo com caso provavel de infecdo humana por
VMPX;

iii. Contacto préximo com caso suspeito de infecdo humana por
VMPX.

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

i. Contacto proximo com caso confirmado de infecdo humana por
VMPX;

ii. Contacto proximo com caso provavel de infecdo humana por
VMPX.

14. Esquema vacinal para Vacinagdo Pos-exposicao

a. Pessoas sem histéria de vacinacao contra a variola:

i. Com potencial exposi¢cdo continuada ou intermitente® - 2
doses, com um intervalo de, pelo menos, 28 dias. Se, apos a 12
dose, desenvolverem sintomas compativeis com infecdo humana
por VMPX, ndo devem ser vacinadas com a 22 dose sem que a
infecdo seja excluida laboratorialmente.

ii. Sem potencial exposicdo continuada ou intermitente*: 1
dose.

15. Identificacdo de elegiveis para vacinacdo pos-exposicao (Anexo V)

3 A definicdo de “pessoa com potencial exposigao continuada ou intermitente” se refere a pessoa que mantenha praticas sexuais
com multiplos parceiros/as, ou em anonimato.

4 Na situag&o de contacto préximo tnico com caso de infegdo humana por VMPX, n&o havendo risco de exposicdo continuada
ou intermitente ao VMPX (por exemplo, porque contactou apenas com um caso que ja esta isolado), considera-se que a
administracé@o de 1 dose Unica pos-exposicdo é suficiente para prevengdo da doenga ou atenuacdo das suas manifestacdes
clinicas, sem necessidade de administracéo de segunda dose.
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a. Perante um caso suspeito, sdo identificados os respetivos contactos
préximos elegiveis para vacinacdo, quer pelo médico notificador (que
deve enviar a referida informacédo para a Autoridade de Saude), quer
pela Autoridade de Saude.

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

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

d. Na declaracdo deverdo constar: a identificacdo da pessoa elegivel, a
data da Ultima exposi¢do a um caso e o esquema vacinal recomendado,
de acordo com o ponto 9 da presente circular.

VACINACAO DE GRUPOS ESPECIFICOS

16. Gravidez e amamentacao

a. Os dados sobre a utilizacdo desta vacina em gravidas sdo limitados.
Estudos em animais ndo indicam efeitos negativos diretos ou indiretos
no feto ou na gravida, pelo que a vacina MVA-BN ndo esta
contraindicada durante a gravidez.

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

c. Se os beneficios esperados® ultrapassarem os potenciais riscos, a
vacinagdo pré-exposicdo ou pos-exposicdo deve ser considerada,

mediante prescricdo médica, em qualquer idade gestacional, ap6s uma

5 Existéncia de evidéncias de transmissao vertical do VMPX; Monkeypox (who.int) O Center for Disease Control and Prevention
(CDC) considera que a gravida ou a mulher a amamentar sdo individuos de risco para doenga 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.
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avaliacdo 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 estadrecomendada a via intradérmica (Ponto 7).

17. Populagéo pediatrica (Idade < 18 anos)

a. Aseguranca 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).

b. Apds uma avaliacdo médica, se os beneficios esperados ultrapassarem
0S potenciais riscos, a vacinacdo, na idade pediatrica, incluindo o
lactente, pode ser considerada, mediante prescricdo do médico que
realizou a avaliag&o individual.

c. Aplicam-se os esquemas vacinais recomendados na presente circular.

d. Nao estad recomendada a via intradérmica (Ponto 7).

18. Vacinacao em circunstancias especiais

a. Os ensaios clinicos da vacina incluiram pessoas com dermatite atopica
e infecdo VIH, sem imunossupressao 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 semelhanca das vacinas inativadas.

RECOMENDACOES DE VACINACAO

19. Avacinacgdao contra a infecdo humana por virus Monkeypox (VMPX) deve respeitar
as regras gerais de vacinacédo, constantes no Programa Nacional de Vacinacéo,
em vigor, exceto nos aspetos especificamente mencionados nesta circular.

20. InteragGes com outras vacinas
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a. Nao havendo ainda dados sobre a interacdo desta com outras vacinas,
deve ser tido em consideracdo que:

i. Para permitir a valorizacdo de eventuais efeitos adversos, deve
ser respeitado um intervalo em relacao a administracéo 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 vacinacdo urgente (ex.:
vacina contra o tétano em situacédo de pds-exposicao).

ii. Sem prejuizo do ponto anterior, a vacinacdo pés-exposicao
contra a infecdo humana por VMPX é urgente, devendo ocorrer
independentemente da administracdo anterior de outras vacinas;

21. Notificacdo de Reacdes Adversas

a. Tratando-se da utilizacdo de um novo medicamento na Europa, o0s
médicos, farmacéuticos e enfermeiros, devem estar especialmente
atentos a eventuais reacdes adversas a esta vacina.

b. Os profissionais de saude devem consultar a informacgéo constante no
Anexo | a esta circular e na ficha de informacgédo da vacina MVA-BN®".

c. Todas as suspeitas de reacbes adversas, bem como os erros de
administracdo, devem ser reportados. pelos profissionais de saude, a

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

OPERACIONALIZACAO

22. Encaminhamento para Vacinacao
a. A vacinagdo pré-exposicdo e a vacinagdo pdOs exposicdo contra a
infecdo humana por VMPX realiza-se nos pontos de vacinacao ja
identificados por cada unidade de saude de ilha (USI), incluindo a

6 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imvanex-epar-product-information_pt.pdf
7 https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/jynneos
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vacinacao dos profissionais elegiveis, atendendo a escassez de vacinas
ao nivel nacional e respetiva necessidade de garantir uma eficaz gestao
farmacéutica e logistica

b. Na vacinacdo pods-exposicao, a Autoridade de Saude, apods identificar
contactos préximos elegiveis para vacinacdo, encaminha-os para o0s
pontos de vacinagdo definidos em cada USI, sendo transmitida a
informacdo aos referidos pontos, para permitir a organizacdo do
processo de vacinacao.

c. Para a operacionalizacdo da vacinagao pré-exposicdo, os médicos das
USI, dos Hospitais, EPER e das organizacfes de base comunitaria/ndo
governamentais devem remeter as listagens de pessoas elegiveis e
respetivas declaracdes de elegibilidade, para uma das direcdes clinicas
de cada USI (a designar pelo Conselho de Administragéo de cada USI)
para a preparagdo do processo de vacinagcdo, nomeadamente a
articulagdo com os responsaveis dos pontos de vacinacéao ( ter em conta
gue em termos logisticos, um frasco contém 5 doses ID - 0,1ml).

d. Os responsaveis pelos pontos de vacinacdo devem articular com a
Direcdo Regional da Saude, antes das convocatérias, de modo a
preparacdo da logistica, em concreto o envio das doses estritamente
necessarias.

e. Devem as USI reportar a DRS, o ficheiro que, oportunamente, foi

remetido, para o0 correio eletrénico sres-drs@azores.gov.pt,

impreterivelmente, até a 6.2 feira de cada semana as doses
administradas ( € obrigat6rio identificar o n.° de doses administradas em
pOs e pré-exposicao, sendo que para esta ultima deve elencar-se a
alinea correspondente ao critério de elegibilidade constante na
presente circular).

23. Administracéo das vacinas
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a. A vacinacdo intradérmica deve ser aplicada por profissionais de
saude/enfermeiros treinados nesta técnica.

b. Perante a situacdo de escassez, devem ser criadas estratégias para
minimizar o desperdicio de doses.

i. A vacinagdo pré-exposicao deve ser sempre por via intradérmica
(dose de 0,1mL), por agendamento, aproveitando o0 maximo de
doses em cada frasco, a excecao das situacées em que essa via
nao esté indicada (ponto 7).

ii. Devem ser utilizadas seringas com baixo volume morto;

c. Na vacinacdo pés-exposicao, a possibilidade de administracdo por via
intradérmica (dose de 0,1mL) ndo deve atrasar a administracdo da
vacina MVA-BN precoce e atempada, pelo que dever-se-a4 optar por
administracdo subcutanea (dose de 0,5mL), sempre que necessario.

d. Em esquemas de duas doses, ndo € obrigatdrio o uso da mesma via de
administracdo, para ambas as doses.

e. A administracdo da vacina sera registada na plataforma MedicineOne,
com o cédigo VariolaSNS.

i. A transcricdo de registos da administracado de vacinas contra a
variola anteriores a 12/07/2022, sera realizada com o cédigo
“Variola”.

ii. A transcricdo de registos da administracao fora de Portugal de
vacinas contra a variola, é efetuada com o codigo “Variola”

24. Esta circular vem atualizar a Circular Normativa n.°16-A, de 2 de outubro de 2022
e sera atualizada sempre que o conhecimento e a evidéncia cientifica emergente

o justificarem.

O Diretor Regional

Assinado por: Berto Graciliano de Almeida Cabral
Num. de Identificacdo: 11001901
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ANEXO | — Resumo das principais caracteristicas da vacina MVA-BN®?

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

Indicacdes Prevencdo da variola e infecdo humana pelo virus Monkeypox em adultos

terapéuticas com idade superior a 18 anos

Contraindicag6es | ---------

PECELEDES Pessoas com histéria de reacdo anafildtica a uma dose anterior, a algum

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

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

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

Pessoas imunocomprometidas poderdo apresentar uma resposta
imunolégica diminuida.

R 0 ver ~ . . L.
eacdes adversas Reacgfes adversas mais frequentes observadas em ensaios clinicos:

reacOes no local de injecéo e reacdes sistémicas, cuja intensidade foi ligeira
a moderada e que se resolveram sem intervencdo médica num periodo de
sete dias ap0s a vacinacao.

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

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

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

8 https://www.fda.gov/media/131078/download; https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/imvanex-epar-product-information_pt.pdf
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De salientar que a administracdo da vacina por via intradérmica, esta
associada a um maior risco de efeitos adversos locais: eritema, edema,
tumefacao, descoloracao.

Conservagao , ~
& As vacinas deverao estar armazenadas a uma temperatura de -20°C por um

periodo de méximo 2 anos. Depois de descongeladas, conservar a
umatemperatura 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 utilizacdo da ampola para administracéo
por via ID:

* ApoOs a primeira puncdo na rolha do frasco, este deve ser mantido a
temperatura ambiente pelo menor tempo possivel, de modo a prevenir
a sua contaminacdo microbiol6gica, devendo ser conservado a
temperaturas entre 2°C e 8°C até um maximo de 8 horas. Se a
administracéo das doses da vacina nao for consecutiva, o frasco deve
ser mantido em frigorifico.

* Podera ser considerada a retirada de 5 doses de cada frasco. Para
evitar a perda residual do volume da vacina, usar a mesma agulha para
retirar e administrar a dose.

* Napreparagao da vacina para a administracdo, devem ser asseguradas
as condicdes de assepsia, verificando-se o volume de 0.1mL
previamente a administracdo e eliminando qualquer volume que néo
corresponda a uma dose completa de 0.1 mL (ndo permitindo a
combinacédo de volumes remanescentes de diferentes frascos).

» Ouso das 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

s ~ Subcutanea (SC) — 0,5 mL Intradérmica (ID) — 0,1mL
administracao
Local dainjecédo Via SC Via ID
Face externa daregido antero-lateraldo | Face interna do antebrago
terco superior do brago esquerdo (o | esquerdo (braco nao
braco ndo dominante). dominante).

Compatibilidade | Nao foi estudada a interacdo com outras vacinas, pelo que, se possivel,
deve ser respeitado um intervalo de: 2 semanas, em relagdo a
administracdo posterior de vacinas inativadas e de 4 semanas em relacéo a
outras vacinas vivas.

Vacin_as N&o existe apresentacdo combinada da vacina MVA-BN com outras
combinadas vacinas.
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ANEXO I

Definicdo de Imunossupressao grave para efeitos de vacinacao contra
Infecdo humana por virus Monkeypox

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

+ Transplante de 6rgéo solido: pulmonar; ou transplante de outro 6rgdo com
tratamento de inducdo hd menos de 6 meses ou com rejeicdo hd menos de 3
meses;

* Realizacao de terapéuticas associadas a deplecdao linfocitaria (esplenectomia ou
terapéutica com alemtuzumab, leflunomida, rituximab e ocrelizumab), cladribina,
ciclosporina, anti-metabolitos (terapéutica com ciclofosfamida, azatioprina,
micofenolato de mofetilo, metotrexato24) 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);

* Realizacdo de inibidores da proteina quinase, terapia com CAR-T, ou
guimioterapia para neoplasia de 6rgao sélido ha menos de 6 meses;

* Infecdo por VIH sem tratamento e com contagem TCD4+ inferior a 200
células/mms3;

+ Sindrome de imunodeficiéncia priméria grave sob reposicdo de imunoglobulinas.
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Anexo lll — Declaracdo de elegibilidade para vacinac&o pré-exposicdo contra

infecdo humana por virus Monkeypox

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

7

nascida em / / , com o numero de utente , é

elegivel para vacinacdo pré-exposi¢cdo com a vacina MVA-BN, ao abrigo Circular

Normativa da DRS n.° 16-C/2022, ou outro normativo que a venha alterar ou revogar.
A administracdo da vacina devera cumprir o seguinte esquema vacinal:
Esquema vacinal (Circular Normativa da DRS n.° 16-C/2022):
[[] 1dose [ ] 2 doses (intervalo minimo de 28 dias)
Via de administracdo Subcutanea
|:| (Gréavida ou situacdo de imunossupressao grave)

Alinea e Sub-alinea (ponto 8.) do critério de elegibilidade

Nome do médico e nimero de cédula profissional:

Assinatura do Médico

Vinheta:

Unidade de Saude emissora:

Data de Emissédo: __ /__ /202_
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Anexo IV — Fluxograma para vacinacdo de contactos proximos de casos de
infecdo humana por virus Monkeypox (MPX)

Médico notificador

e Pode fazer identificagcdo de contactos préximos e comunicar a autoridade de
saude e

Notificagdo e Informa o caso que sera contactado pela autoridade de saude
Caso Suspeito

Autoridade Saude

e Contacta o caso
e Informa sobre a importancia de identificar contactos proximos que possam vir a

Identificaca oo . ~
eIt ser elegiveis para vacinagéo

Contatos proximos
N /

Autoridade Saude

e Contacta os contactos proximos Elegiveis para Vacinacéo
¢ Informa sobre a importancia de vigilancia de sintomas e sobre os critérios de
Identificagéo elegibilidade para a vacinagéo
Elegiveis Vacinacéo

Autoridade Saude

e Emite Declaragéo Elegibilidade Vacinagdo MPX (Anexo lll), de acordo com a
aceitacdo expressa pela pessoa elegivel

Emisséo Declara¢éo . . ~
¢ Encaminha para o Ponto de vacinacao MPX

Elegibilidade
Vacina
Enfermeiro/Ponto de Vacinagao
¢ Informa sobre a vacina e a doenca
e Administracédo da vacina e registo
Vacinagao
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Anexo V - DECLARACAO DE ELEGIBILIDADE PARA VACINACAO 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 , é

elegivel para vacinacdo pos-exposicdo com a vacina MVA-BN, ao abrigo Circular

Normativa da DRS n.° 16-C/2022 ou outro normativo que a venha alterar ou revogar.

A administracdo da vacina devera ocorrer 0 mais precocemente possivel,
preferencialmente até ao 4° dia pos-exposicdo, no limite maximo, até ao 14° dia apos

0 Ultimo contacto préximo com um caso, cumprindo o seguinte esquema vacinal:
Data da ultima exposicdo: _ / _ /202_
Esquema vacinal (Circular Normativa da DRS n.° 16-C/2022):

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

Alinea e Sub-alinea (ponto 12.) do critério de elegibilidade

Nome do médico e nimero de cédula profissional:

Assinatura do Médico

Vinheta:

Unidade de Saude emissora:

Datade Emissao: _ / /202

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