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APRESENTACAO

O mpox virus é um Orthopoxvirus causador de
doenca com sinais e sintomas semelhantes aos da
variola, considerada uma zoonose endémica em
alguns paises (BRASIL, 2023).

Em julho de 2022, com mais de 16 mil casos da
doencga notificados em 75 paises, a Organizagao
Mundial da Saude (OMS) declarou a mpox como uma
Emergéncia de Saude Publica de Importancia

Internacional (ESPII).

Dentre as intervengdes disponiveis para tratamento e
prevencdo da doencga, estdo antivirais e vacinas.
Assim, considerando a imunogenicidade do produto,
a vacina MVA-BN Jynneos foi aprovada para uso
emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), em 25 de agosto de 2022, com a
finalidade de interromper a transmissdao pessoa a
pessoa, em situagées bem estabelecidas, ndo sendo

recomendada a vacinacdo em massa.

Desta maneira, mesmo diante do cenario
epidemioldgico de declinio da infecgdo por mpox no
mundo, verifica-se que a ocorréncia de
morbimortalidade @ s&o maiores em  grupos

especificos.

Assim, a Secretaria da Saude do Ceara (Sesa),
através da Célula de Imunizagdo (Cemun), vem por
meio deste, informar sobre a Vacinagao contra
mpox no Ceara, que sera alvo da estratégia de pré
exposicao e que, dentre os critérios para a vacinagao,
incluira os individuos com maior risco de evolucao
para as formas graves da doenca, seguindo as

recomendagdes do Ministério da Saude (MS).



INTRODUGCAO

O mpox virus € um Orthopoxvirus causador de doenga cujos sinais e sintomas se
assemelham aos da variola, com menor gravidade. Com base nos riscos e beneficios
ora conhecidos, no que diz respeito as intervencdes farmacéuticas disponiveis para
tratamento e a prevengcdo da doenga, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
recomenda antivirais, restritos a casos clinicos especiais, e vacinas, indicadas para uso

pré e pds-exposicao.

Assim, o Ministério da Saude (MS), através do Programa Nacional de Imunizacdes
(PNI), adquiriu mais de 40 mil doses da vacina MVA-BN Jynneos Mpox que seréo
distribuidas as Unidade Federadas para uso na populacido, obedecendo a liberacao para
uso emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), RDC n.°
747/2022.

Portanto, diante da disponibilidade destas doses de vacina e considerando as
recomendagdes dos 6rgaos reguladores nacionais e internacionais, o MS orienta que a
vacinagao contra a mpox seja realizada temporariamente, enquanto durar o estoque,
nos esquemas de profilaxia pré e pés-exposi¢cdo, conforme cenario epidemiolégico de

cada regiao do pais e da populagdo alvo elegivel considerada de risco para a

morbimortalidade.

A_estratégia de vacinacao contra Mpox se encerra com o
consumo de todas as 46 mil doses disponiveis para o

Programa Nacional de Imunizacdes, ou seja, NAO sera uma

vacina do Calendario Nacional de Vacinagao.

Destaca-se ainda que ha um desabastecimento de doses de

vacina a nivel mundial e portanto a estratégia tem o objetivo

de protecdo dos individuos com maior risco de evolugao

para as formas graves da doenga, diante do atual contexto

de transmissao observada no Pais.




O estado do Ceara, em razdao do cenario epidemiolégico onde ndo ha registros de
circulagao do virus, aplicara apenas o esquema de vacinagao de pré-exposi¢ao e, diante
da particularidade dos grupos elencados, a estratégia sera realizada em servigos de

referéncia no estado, assim como o Hospital Sdo José de Doencas Infecciosas (HSJ).

CENARIO EPIDEMIOLOGICO DO CEARA

Os primeiros casos de Mpox no Ceara foram notificados em maio de 2022. Na época as

investigacdes evidenciaram tratar-se de casos importados.

Até o dia 29 de margo de 2023, foram notificados 2.072 casos suspeitos de Mpox

residentes no estado, classificados como:

576 (27,8%) confirmados;
. 1.259 (60,8%) descartados laboratorialmente;

. 2 (0,1%) suspeitos; e

235 (11,3%) classificados como excluséo e perda de segmento.

Com relagao ao perfil dos casos confirmados, 89,4% (515/576) eram do sexo masculino
e 10,6% (61/576) do sexo feminino, residentes predominantemente na Regido de

Fortaleza, com maior prevaléncia na faixa etaria de 20 a 39 anos.

No Ceara, o ultimo caso confirmado foi 08/02/2023

Mais informacdes sobre o cenario epidemioldgico no estado, consultar:

https://integrasus.saude.ce.gov.br/#/indicador
es/indicadores-vigilancia-saude/situacao-epid
emiologica/monkeypox




POPULAGAO ALVO

De acordo com os critérios estabelecidos pelo MS, no Ceara, serao contemplados os
grupos de PRE-EXPOSICAO para vacinacdo contra mpox.

Homens cisgéneros, travestis e

mulheres transexuais; com idade

| I igual ou superior a 18 anos; E com
Caa

status imunoldgico identificado pela

Pessoas vivendo contagem de linfocitos T CD4 inferior

. a 200 celulas nos ultimos seis
com HIV/aids (PVHA)

meses. (setembro de 2022 a
fevereiro de 2023)

AR n n a y u

. Profissionais de laboratério que
0 QD 0

S trabalham diretamente com

Orthopoxvirus em laboratérios com

nivel de biosseguranca 2 (NB-2), de
18 a 49 anos de idade.

Profissionais de

laboratorio

Fonte: BRASIL, 2023 - Informe Operacional Vacinagdo Mpox

Critérios de inclusao

- Pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA)
- Ter o registro no Sistema de Monitoramento Clinico (SIMC) de Pessoas
Vivendo com HIV/Aids (PVHA) (conforme anexo 2);
- Ter um status imunoldégico, identificado pela contagem de linfocitos T CD4,
inferior a 200 células nos ultimos seis meses, no periodo de setembro
de 2022 a fevereiro de 2023;



- Profissionais de laboratoério:
- Terentre 18 e 49 anos
- Trabalhar diretamente com Orthopoxvirus

- Obs.: Estes foram identificados diretamente junto aos servigos de atuagao.

Critérios de exclusao

- Ter sido diagnosticadas com mpox e/ou apresentem lesao suspeita de mpox no
momento da vacinacao;

- Ter alguma contraindicacéo a vacinagao (ex.: anafilaxia a dose anterior).

META
Pessoas vivendo 486
1 1

com HilV/aids (PVHA) ©_C'
Profissionais de 20 ‘
.’ 5%
laboratorio bl

Fonte™: Sistema de Monitoramento Clinico de PVHA (stmc - https://simc.aids.gov.br)

Fonte?: Laboratdrio Central de Sadde Publica (Lacen)

DOSES RECEBIDAS

A Rede de Frio Estadual, no dia 14 de margo de 2023, recebeu o primeiro lote da vacina
Mpox, correspondente a 640 doses, reservadas para o esquema completo (D1 e D2) de
320 pessoas. O envio de mais doses por parte do MS, para completar 100% da

populagao alvo, dependera do andamento da vacinag¢ao e da demanda local.


https://simc.aids.gov.br

OPERACIONALIZACAO DA ESTRATEGIA

Etapas

Considerando a particularidade da estratégia, com indicacdo da vacinagdo bem
direcionada para um grupo especifico, e diante da necessidade de monitorar
criteriosamente esta populacéo a vacinar, a vacinagao acontecera em 02 (duas) etapas
no estado. Ademais, é fundamental levar em conta a otimizacdo das doses da vacina
contra mpox para possibilitar a identificacdo da populagao alvo e que a mesma complete

0 esquema vacinal, conforme intervalo preconizado entre as doses, em tempo oportuno.

Periodo da vacinacao

A 12 etapa da vacinagao contra a Mpox, no Ceara, tem uma previsao para iniciar no dia
11 de abril de 2023.

Locais da vacinacao

A estratégia de vacinagao contra mpox na populacao definida previamente pelo MS sera

realizada nos Servigos Ambulatoriais Especializados em HIV/aids (SAE).

12 Etapa: A primeira etapa iniciara no dia 11 de abril e sera

realizada no Hospital Sdo José de Doencas Infecciosas (HSJ),
visto que esta unidade concentra o atendimento de um

quantitativo expressivo da populagéo elegivel para a vacinagao.

De acordo com os dados analisados no SIMC, a partir da
listagem de pessoas elegiveis para a vacinagdo Mpox, 51% da

populacdo alvo esta vinculada ao HSJ e, destes, ainda cabe

ressaltar que 63,1% sao residentes do municipio de Fortaleza e
os demais 36,9%, embora atendidos no SAE desta instituicao
hospitalar, possuem residéncia nos demais municipios do estado
(Figura 02).



Figura 02 - Levantamento das PVHA, elegiveis para a vacinagdao Mpox, Ceara, 2023

e Ceara

486

e Estaovinculadasao Hospital Sdo José (248/486)

e Municipioderesidéncia Fortaleza (154/248)

e Demais municipiosestaduais (93/248)

36,9%

Fonte: Sistema de Monitoramento Clinico de PVHA (SIMC — https://simc.aids.gov.br)

2° Etapa: Apos concluir a vacinagdao da populacédo-alvo atendida no HSJ sera

iniciada a segunda etapa da vacinagédo para contemplar as pessoas elegiveis atendidas
nos demais Servicos Ambulatoriais Especializados em HIV/Aids (SAE), da capital e

interior do estado.

Populacao elegivel para a 12 etapa

Pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA), que atendem os critérios de inclusdo e que sao
acompanhados no SAE do HSJ, conforme listagem nominal cadastrada no SIMC.

Ressalta-se que seréo vacinados os residentes em Fortaleza e demais municipios.

Para uma melhor adesdo dos mesmos para a vacinagdo, esse publico alvo sera
vacinado na oportunidade das consultas médicas ou acompanhamento para realizagcao
de exames laboratoriais de carga viral. Visando auxiliar o servigo no processo de adesao

da populacgao para retorno a 22 dose, serao disponibilizados modelos de termo.


https://simc.aids.gov.br

VACINA

Caracteristica da vacina

A vacina Jynneos € uma vacina viva, produzida a partir da cepa Vaccinia
Ankara-Bavarian Nordic (MVA-BN) modificada, um Orthopoxvirus ATENUADA e NAO
REPLICANTE contra variola e variola de macaco, que induz respostas imunes humorais

e celulares aos Orthopoxvirus.

Indicacoes

Esta indicada para uso em adultos com idade igual ou superior a 18 anos, considerados
de alto risco para infecgdo por variola ou variola dos macacos, de acordo com os

critérios de incluséao.

Informagoes técnicas

e Uma vez descongelada, a vacina deve ser mantida a + 2 °C a + 8 °C por até 4
semanas e nao deve ser recongelada. Nao volte a congelar um frasco da

vacina MVA-BN Jynneos Mpox depois de descongelado

e Na&o use a vacina apos a data de validade indicada no rétulo do frasco

Volume administrado
0,5ml

Esquema de Conservagao
vacinagao
+2°Ca+8°Cporaté
02 doses de 0,5ml 4 semanas




Figura 03 - Vacina Mpox

Fonte: CEADIM

nd Monkeypox
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Suspension for Subcutaneqys injection

replicating

Administracao da vacina

Antes da administragdo da vacina, € importante realizar os seguintes passos para uma

vacinagao segura:

Investigar

Orientar

Informar

Realizar curta anamnese com o paciente para identificar a
situacéo clinica;

Orientar e/ou aconselhar o paciente quanto as
especificacbes técnicas e possiveis Eventos
Supostamente  Atribuiveis a Vacinacdo e/ou
Imunizagao — ESAVI;

Reforcar a importdncia da  vacinacao,
considerando o risco da populacdo elegivel
Enfatizar a necessidade de completar o esquema
de duas doses.




Preparacao e diluicao da vacina

* Quando descongelada, a Jynneos é uma suspensao leitosa, amarela clara a branca
palida.
* Agite o frasco suavemente antes de usar, por pelo menos 30 segundos.

* Retire uma dose de 0,5 ml com uma seringa estéril para injegao.

* Administre a Jynneos por via subcutanea, preferencialmente na parte superior do

braco (deltoide).

Deve ser inspecionada visualmente quanto a presenca de particulas e

descoloragcdo antes da administracdo, sempre que a solugdo e o recipiente

permitirem. Ndo deve ser administrada se qualquer uma dessas condi¢cées

ocorrer e, portanto, seguir com os procedimentos de imuno sob suspeito.

Imuno sob suspeita

Em casos de alteragdes nas caracteristicas do produto, na ocorréncia de perda técnica
(quebra de frasco) ou perda fisica (alteracao de temperatura), o profissional responsavel
devera preencher o Formulario de imunobiolégicos sob suspeita (de acordo com o

modelo), anexar fotos, se for o caso, e enviar para o email: gceadim@amail.com.

Ap6s a analise pela Rede de Frio
Estadual, sera emitido um parecer com
as devidas orientagdes. Até que isto
acontega orienta-se reservar os frascos e

proceder com o0s cuidados de

armazenamento e conservagao das

vacinas.



mailto:gceadim@gmail.com

Administracao simultanea com outras vacinas

No momento ndo se recomenda a administragao simultanea da Jynneos Mpox com
outras vacinas, considerando a auséncia de estudos de coadministracdo, além de nao

constar informagdes sobre a simultaneidade de vacinas.

Na vacinacao pré-exposicao, recomenda-se um intervalo de 30 (trinta) dias com

qualquer vacina previamente administrada.

Contraindicacoes

Histérico de reagao alérgica grave (ex.: anafilaxia) apés a administracdo de uma dose

prévia da vacina.

Precaucoes

Reacgoes de hipersensibilidade a componentes da vacina:
* Historia de reacdo alérgica grave apos o uso de gentamicina ou ciprofloxacino;
* Historia de reacao alérgica grave a proteina do ovo ou da galinha e que nao

esteja fazendo uso de nenhum produto contendo proteina do ovo e galinha.

Nestes casos sera necessaria uma avaliagdo individualizada de risco
/beneficio, com a possibilidade de realizar a vacinagdo sob
observagcao por 30 minutos em ambiente com capacidade de

atendimento de reacgbes alérgicas graves.

Doencas febris agudas
e Individuos com quadros leves (resfriados comuns) poderdao ser vacinados. Nos
casos de doengas febris agudas deverao aguardar a recuperagao para realizar a

vacinagao.

Nao devem ser vacinadas pessoas que ja tenham sido previamente diagnosticadas
com mpox e/ou que apresentem lesdes de pele compativeis com diagnéstico

clinico da doenga no momento do atendimento.



VIGILANCIA DE EVENTOS SUPOSTAMENTE
ATRIBUIVEIS A VACINAGAO OU IMUNIZAGAO -
ESAVI

Os eventos esperados apds a vacinagao estdo relacionados a eventos locais (dor,
eritema, edema, enduragao, prurido) e eventos sistémicos (mialgia, cefaléia, fadiga,

nausea, calafrios, febre).

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento da suspeita de ESAVI,

incluindo erros de imunizagdes, dentre outros, deverao notifica-los.

Os ESAVI graves deverao ser NOTIFICADOS dentro das primeiras 24 horas de sua

ocorréncia, seguindo o fluxo determinado pelo PNI.

Todo evento supostamente atribuivel a vacinagdo ou imunizagdo (ESAVI) grave (EAG)

devera ser imediatamente comunicado.

As notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as
variaveis da ficha de notificacdo/investigagdo, no e-SUS  Notifica

(https://notifica.saude.gov.br/).

REGISTRO

Para realizar o registro das doses aplicadas da vacina Jynneos os estabelecimentos de
saude devem realizar o registro dos vacinados no Sistema de Informagao do Programa

Nacional de Imunizagao (SI-PNI), segundo o passo a passo.

O registro deve garantir a identificagcdo do cidad&o vacinado pelo numero do Cadastro
de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude (CNS), para possibilitar a
identificacao, o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de

vacinagao e possibilitar a investigagao de possiveis ESAVI. Deve também garantir a

identificac&o da vacina, do lote, do fabricante da vacina e da dose aplicada.




O passo a passo para o registro da vacina mpox
e demais informacgdes, encontram-se

disponiveis no Informe Técnico.

MATERIAIS

INFORME TECNICO OPERACIONAL

VACINAGCAO CONTRA
A MPOX

https://drive.google.com/drive/folder
s/1tSVIQF SIfzGhK9hCrX51B8vGqc
0O47p3j?usp=share_link




ANEXO 1

Passo a passo para o registro das doses aplicadas

1° Passo: fazer o /ogin como profissional de satde (Figura1)

Inserir o usuario, e-
mail e senha,
cadastrados no

SCPA

SI-PNI [ ]

gy s Faw ynd

e fey
TRENAMENTD
Ve A

https://si-pni.saude.gov.br/#/login

Figura1 Tela de /ogin

2° Passo: selecionar o estabelecimento de registro da vacina (Figura 2).
3° passo: selecionar o banner da Campanha (Figura 2).
4" Passo: selecionar o botao “Iniciar Registro” (Figura 2).

Ao farer o Login, o

Opavador deyerd
snlecanar o Perdil
de o
I stabelecimentn de Chaar na bocdo

Soddde Campantia e e Mgt vy

Sedecionar o

Fatubwledimentn

Flgura 2 Iniciar o registro da vacinagao contra a mpox



ANEXO 1

Passo a passo para o registro das doses aplicadas

5° Passo: confirmac&o da sala de vacina (Figura 3).

Confirmar Sala de Vacinacio

SR e e e ra ke OTREDRL CRWTRD OF £TTRCAD
PRCORIOCHL SALVADOR TALE DA S s e

OBB 0w # 50 0 ORI M PP B T aE § P ey B ety > oo

Flgura 3 Tela informativa de confirmacao da sala de vacina

6° Passo: buscar Informagoes do vacinado (Figura 4).

Realizar a ‘ ampanha. Pesquiss Vecing Mordeypos

pesquisa

manual
« = -
através do

CPF ou CNS

Figura 4 Tela de busca do vacinado



ANEXO 1

Passo a passo para o registro das doses aplicadas

7° Passo: orientagdes de como registrar a D1 administrada (Figura 5).

Sdo
apresentadas
as
informacbes
do cidadio

D1

Informar
todos os
campos

Eaoome dn Munheypos

™0 froxmiciio Montseypus

Clicar em Mo Esposicle Mankeyocs
Vacinar

Figura 5 Tela com orientagdes para o registro da D1 da vacina contra a mpox

8° passo: orlentagdes de como registrar a D2 administrada (Figura 6).

Sao
apresentadas . _ S
as
Informagdes
do cidaddo s S— —

D2 .

Informar | N—

todos os

Campos

Clicar em
Vacinar

Figura 6 Tela com orlentagoes para o registro da D2 da vacina contra a mpox



ANEXO 1

Passo a passo para o registro das doses aplicadas

9° passo: orientagdes de como registrar a dose 1 fracionada (D1F) administrada (Figura 7).

Sdo
apresentadas
as
Informacghes
do cidaddo

D1F

Informar
todos 04
campos

faposgcie Morbrypuee

Pre bapass e Menkeyprs

Chcar ~m v ro- Wt aprrei be M odmyme

Vacinar

Flgura 7 Tela com orientacdes para o registro da dose fracionada (DIF) da vacina contra a mpox.

10° Passo: orientagoes de como registrar a dose 2 fracionada (D2F) administrada (Figura 8).

S3o
apresentadas
F2
informacdes
do cidadio

D2F

informar
todos 08

CAMPos

Chcar em
Vacings

Figura 8 Tela com orlentacdes para o registro da dose fracionada (D2F) da vacina contra a mpox



ANEXO 1

Passo a passo para o registro das doses aplicadas

11° Passo: confirmacao do registro da dose administrada no sistema (Figura 9).

Apos realizar o registro

da vacina, sera exibida a

informaglio de Registro
de vacina realizado

O Operador podera
reiniciar 0 processo de
registro dicando em
Vacdinat 0 proximo ou Sair

da campanha

Figura 9 - Tela com a confirmacao da dose administrada da vacina contra a mpox
registrada corretamente no sistema.




ANEXQO 2 - pARA PROFISSIONAIS COM ACESSO AO SIMC QUE ATUAM NOS SAE

1° passo: acessar o sistema SIMC pelo endereco: https://simc.aids.gov.br/login

Faca login para continuar.

SIMC e

I

Monitoramento Clinico das pessoas vivendo com HIV

Senha

Clique aqui para mais informagoes!

Lembrar senha

2° passo: acessar a aba especifica localizada na barra lateral da pagina, icone:
Vacinagdo Mpox. Baixar planilha em excel e convocar pacientes elegiveis de acordo com

a listagem nominal disponibilizada.

'e SIMC - Monitoramento Clinico X [

& C @ simcaids.gov.br/vacinacao-mpox Qe v 0O 2
SIMC = I -
@ Relatérios A > Vacinaggompox > Nominal Atualizado em: 03/03/2023
ADMINISTRACAO . ~ . . . . Sree . T . . g
Homens cisgéneros, travestis e mulheres transexuais que vivem com HIV, de 18 anos e mais, com Ultimo CD4 realizado nos Gltimos 6 meses inferior a 200 células por

.e. Autorizados mm3.
™" Instituicdes de Satde

Bl

i Informacdes

& VacinagioMpox =+
<:| PVHA com CD4 <200 NO PERIODO DE SETEMBRO DE 2022 A FEVEREIRO DE 2023

Duvidas SIMC: aids.ce@gmail.com / 32195539

GT/IST/HIV/Aids e Hepatites Virais



https://simc.aids.gov.br/login
mailto:aids.ce@gmail.com
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