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Em 2022, em resposta ao surto nacional e internacional de mpox' (anteriormente designada de
infecdo humana por virus Monkeypox, a Direcdo-Geral da Saude (DGS) desenvolveu uma estratégia
nacional com o objetivo de mitigar a propagac¢ao deste virus na comunidade. A abordagem clinica
e epidemiolodgica de pessoas com suspeita de mpox esta prevista na Orientacdo n.° 004/2022 da
DGS, de acordo com as atribui¢cdes e competéncias dos servicos de saude.

Esta estratégia inclui a vacinacdo com uma vacina de terceira geracdo contra a variola (Vacina de
virus Vaccinia Ankara, modificado vivo - MVA-BN), também autorizada para prevencdo de mpox.
Esta vacina é produzida pela empresa Bavarian Nordic (BN), sendo comercializada com
designacdes diferentes: nos Estados Unidos da América (EUA), a designacdo comercial é JYNNEOS®,
no Canada IMVAMUNE® e na Europa IMVANEX®.

Como medida de resposta ao surto, em junho de 2022, foi concedida uma Autoriza¢cdo de
Utilizacdo 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 Autoriza¢do
de Introducdo no Mercado (AIM) a nivel europeu.

Devido ao aumento subito 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 em doses de 0,1 mL por via intradérmica (ID). Seguidamente, e perante o aumento

T WHO recommends new name for monkeypox disease
2 Monkeypox Update: FDA Authorizes Emergency Use of [YNNEOS Vaccine to Increase Vaccine Supply | FDA
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do numero de casos, a Emergency Task Force (ETF) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
publicou um documento® onde considerou aceitavel esta alteracdo da posologia e via de
administra¢do da vacina.

Em resposta ao surto internacional, foi adotada por varios paises da Unido Europeia (UE) e do
Mundo, uma estratégia mista de vacinagao (via SC e/ou ID), p6s-exposicao e pré-exposicao.

A Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), em 23 de julho de 2022 declarou o surto de mpox, como
uma Emergéncia de Saude Publica de Ambito Internacional. Face a estabilidade e controlo do surto
a nivel mundial, a 11 de maio de 2023, foi declarado o fim desta emergéncia“.

A nivel nacional, entre outubro de 2022 e maio de 2023, registaram-se, essencialmente, casos
esporadicos. Em junho de 2023, verificou-se um novo aumento do ndmero de casos de mpox em
Portugal.®

Deste modo, € necessario consolidar e potenciar o progresso alcancado na resposta a esta doenga,
reforcando a estratégia de vacina¢do contra mpox, aumentando o acesso a vacina¢ao para a
protecdo da populacdo com risco acrescido.

Assim, nos termos da alinea a) do n.° 2 do artigo 2.° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26
de janeiro, emite-se a seguinte Norma:

VACINAS DISPONIVEIS

1. A Unica vacina disponivel no mercado internacional, a data, é 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. IndicacGes da vacina: a vacina MVA-BN esta autorizada na UE® para prevencdo de variola, da
doenca causada por virus Vaccinia e de mpox, em adultos.

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)

> Diregdo-Geral da Saude: Mpox: Novo surto detetado em Portugal em junho/julho de 2023; Mpox | Informagdo Mensal.
6 Resumo das Caracteristicas do Medicamento disponivel no website da EMA, em:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imvanex
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ESTRATEGIA DE VACINACAO

3. Com o objetivo de prevenir e conter potenciais surtos, recomenda-se que a vacina MVA-BN
seja utilizada em contexto de:

a. Vacinagado pré-exposicao - pessoas com risco acrescido de mpox, conforme definido
na presente Norma.

b. Vacinag¢do pds-exposi¢ao - contactos de casos de mpox.

VACINACAO PRE-EXPOSICAO

4. Avacinacdo pré-exposicdo é efetuada por via intradérmica (ID)’ (dose 0,1mL), sem prejuizo
das exce¢des referidas nos pontos 15 e 20 da presente Norma.

5. Critérios de elegibilidade para vacinagao pré-exposi¢cao contra mpox.

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

i. Pessoas com multiplos parceiros sexuais e/ou histéria de praticas sexuais em
grupo;

ii. Diagndstico de Infecdo Sexualmente Transmissivel (IST) recente (Ultimos 6
meses);

iii. Historia de praticas sexuais com uso de substancias psicoativas (Chemsex);
iv. Pessoas envolvidas em sexo comercial;

v. Funcionarios e utilizadores de espacos onde se pratique sexo em grupo ou sexo
anénimo;

vi. Pessoas com parceiros sexuais anénimos;
vii. Pessoas em programa PrEP (profilaxia pré-exposi¢ao para o VIH).

b. Profissionais de salide com contacto direto e continuado com pessoas com mpox ou
profissionais envolvidos na colheita e processamento de produtos biolégicos de casos
de mpox.°

’Atendendo a necessidade de proteger mais pessoas em risco e de controlar a transmissdo de mpox na comunidade, dado
haver ainda limitacSes na disponibilidade de vacinas MVA-BN a nivel internacional, mantém-se a recomendac¢do de
administracdo da vacina MVA-BN, por via intradérmica (ID) (dose 0,17mL), mas ficando reservada a vacinagdo pré-exposicao.
8 A vacinacdo de pessoas com idade entre 16 e 18 anos devera respeitar o definido no ponto 14 (Vacinagdo de Grupos
Especificos — Populacdo Pediatrica).

9 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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6. Esquema Vacinal para vacinagao pré-exposicao

a. Pessoas elegiveis, sem histéria de vacinacdo contra a variola: 2 doses, com um intervalo
de, pelo menos, 28 dias. Se, apds a 12 dose, desenvolverem sintomas compativeis com
mpox, ndo devem ser vacinadas com a 2% dose, sem que esta infecdo seja excluida
laboratorialmente.

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

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.

c. Pessoas com o esquema vacinal completo hd 2 anos ou menos (conforme
recomendado na alinea b.): sem indicacdo para vacinacdo.

7. Acesso a vacinagao pré-exposicao

a. Vacinacdo autoproposta: pessoas que considerem que apresentam risco de contrair
mpox, poderdo contactar um Ponto de Vacinagdo contra mpox'® para agendamento, de
acordo com os procedimentos de cada ponto de vacinac¢do, cumprindo com o definido
na alinea seguinte e no ponto 6.

b. Dada a particularidade do acesso a vacinagdo por autoproposta, previamente a
vacinacdo, 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 precauc¢fes a sua
administra¢ao (Anexo l) e determinar qual o esquema vacinal a utilizar, segundo
0 ponto 6;

iii. Informar quais as rea¢Bes adversas mais frequentemente associadas a vacina.

c. Alidentificacdo de elegibilidade e consciencializa¢do para a vacinagdo deve continuar a
ser realizada nas consultas especificas deste contexto ou outras consultas, podendo ser
preenchida a declaracdo de elegibilidade (Anexo lll), onde é especificado o esquema
vacinal e via de administra¢do, das quais sao exemplo:

i. Consultas de profilaxia pré-exposi¢do para o virus da imunodeficiéncia humana
(PrEP para VIH), de tratamento de infecao VIH, de tratamento de IST nas
especialidades de doencas infeciosas ou dermato-venereologia;

ii. Consultas clinicas em organiza¢8es de base comunitaria / ndo governamentais
para populacdes-chave;

'° Lista de Pontos de Vacinagdo pé-exposi¢do contra mpox, disponivel no website da DGS, em: Mpox | Vacinagdo
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iii. Consultas de saude ocupacional/medicina do trabalho para os profissionais de
saude;

iv. Consultas na drea das dependéncias;
v. Consultas dos cuidados de saude primarios.

d. Aspessoas autopropostas e as que detenham uma declaragao de elegibilidade deverao
agendar a vacinagdo através de contacto com o Ponto de Vacina¢do que lhes seja mais
conveniente.’

e. Os servicos de Saude Ocupacional/Medicina do Trabalho organizam a vacina¢do dos
seus trabalhadores com os critérios identificados no ponto 5.b da presente norma.
VACINAGCAO POS-EXPOSICAO

8. Avacinacio pés-exposicdo é prioritaria e urgente. £ efetuada por via subcutanea (dose de
0,5 mL).

9. Critérios de elegibilidade para vacinagdo pés-exposi¢ado contra mpox:

a. Pessoas assintomaticas, que sejam contacto préximo de um caso' e que nunca
tenham sido diagnosticadas com mpox.

b. Avacinagdo das pessoas definidas em a. deve ocorrer idealmente nos primeiros 4 dias
apos a Ultima exposicdo’'3,

¢. Avacinacdo 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 (segundo o
definido na Orientagdo n.° 004/2022 da DGS), e se:

i. A pessoa exposta se mantiver assintomatica OU

ii. Havendo sintomas compativeis com mpox, a infecdo tiver sido excluida,
laboratorialmente.

10. Neste contexto, os contactos préximos elegiveis para vacinagdo pos-exposi¢do (ponto 9)
devem ser vacinados de acordo com a seguinte ordem de prioridade:

a. Se Ultima exposicdo ha 4 dias ou menos:
i. Contacto préximo com caso confirmado’ de mpox;
ii. Contacto préximo com caso provavel™ de mpox;

ili. Contacto préximo com caso suspeito™ de mpox.

" A defini¢do de “contacto préximo” é a constante na Orientacdo n.° 004/2022.
2 Pre- and post-exposure vaccination during a monkeypox incident (publishing.service.gov.uk)
3 Monkeypox and Smallpox Vaccine Guidance | Monkeypox | Poxvirus | CDC
14 Defini¢do constante na Orientagdo n.° 004/2022 da DGS.
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b. Se Ultima exposicdo ha mais de 4 dias e menos de 14 dias, inclusive, devem ser
priorizados aqueles, cuja exposi¢cao tenha ocorrido ha menos tempo, limitado a:

i. Contacto proximo com caso confirmado de mpox;
ii. Contacto proximo com caso provavel de mpox.
11. Esquema vacinal para vacinagao pés-exposicao

a. Pessoas sem histdéria de vacinacdo contra a variola:

i. Com potencial exposicao continuada ou intermitente’® - 2 doses, com um
intervalo de, pelo menos, 28 dias. Se, ap0ds a 1.2 dose, desenvolverem sintomas
compativeis com mpox, nao devem ser vacinadas com a 2.2 dose sem que a
infecdo seja excluida laboratorialmente.

ii. Sem potencial exposicao continuada ou intermitente’®: 1 dose

b. Pessoas com histéria de vacinacdo contra a variola:

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 apds a dose anterior;

C. Pessoas com o esquema vacinal completo ha 2 anos ou menos (conforme
recomendado na alinea b.): ndo tém indicagdo para vacinacdo.

12. Identificacdo de elegiveis para vacinagao pés-exposicao (Anexo V)

a. Perante um caso suspeito, sdo identificados os respetivos contactos proximos elegiveis
para vacina¢do, quer pelo médico notificador', quer pela Autoridade de Saude,
aquando do Inquérito Epidemioldgico.

b. Os contactos proximos elegiveis para a vacinacdo devem ser contactados pela
Autoridade de Saude, informando sobre a sua elegibilidade para vacinagao.

c. Para cada contacto elegivel, é emitida uma declaragdo médica, mencionando
elegibilidade para a vacinacdo (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 Norma.

'> A defini¢do de “pessoa com potencial exposi¢do continuada ou intermitente” nesta Norma, baseia-se na Orientagdo n.°
004/2022, no que se refere a pessoa que mantenha praticas sexuais com multiplos parceiros/as, ou em anonimato.
'6 Na situagdo de contacto préximo Unico com caso de mpox, 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 administracdo de
1 dose Unica pds-exposicao é suficiente para prevencdo da doenca ou atenuag¢do das suas manifesta¢des clinicas, sem
necessidade de administracdo de segunda dose.
17 Registar a referida informacdo na notificacdo da plataforma informatica de suporte ao SINAVE (Orienta¢do n° n.°
004/2022 da DGS). https://sinave.min-saude.pt/SINAVE.MIN-SAUDE/login.html
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VACINAGCAO DE GRUPOS ESPECIFICOS
13. Gravidez e amamentagao

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
gue a vacina MVA-BN nado esta contraindicada durante a gravidez.

b. N&ao existem dados sobre a utilizacdo da vacina MVA-BN durante a amamentacao.

c. Se os beneficios esperados?® ultrapassarem os potenciais riscos, a vacinacdo pré-
exposi¢ao ou pos-exposicao deve ser considerada, mediante prescricao médica, em
qualquer idade gestacional, apés uma avaliacdo individual do médico que faz a
vigilancia da gravidez. O mesmo se aplica a mulher a amamentar.

d. A vacinagdo da gravida e da lactante deve ser antecedida da prestacdo de informacao
prévia sobre os beneficios e potenciais riscos, nao se antecipando efeitos adversos
diferentes dos descritos para a restante populagdo.

e. Aplicam-se os esquemas vacinais recomendados na presente Norma.
f. Nao esta recomendada a via ID (Ponto 15).
14. Populacdo pediatrica (Idade <18 anos)

a. A seguranca e eficacia desta vacina em pessoas com menos de 18 anos de idade nao
foram estabelecidas, ndo havendo, no entanto, qualquer alerta de seguranca resultante
da utilizacdo em idade pediatrica de vacinas com a mesma base (MVA)?'22,

b. Ap6s uma avaliacdo médica, se os beneficios esperados?? ultrapassarem os potenciais
riscos, a vacinacdo, na idade pediatrica, incluindo o lactente, pode ser considerada para
pré-exposicdo ou pos-exposi¢cdo, mediante prescricdo do médico que realizou a
avaliacao individual.

'8 Clinical Considerations for Monkeypox in People Who are Pregnant or Breastfeeding | Monkeypox | Poxvirus | CDC
1% Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) and pregnancy: what obstetricians need to know - PubMed (nih.gov)
20 Existéncia de evidéncias de transmissao vertical do VMPX (Monkeypox (who.int) O Center for Disease Control and Prevention
(CDCQ) considera que a gravida ou a mulher a amamentar sdo 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 espontaneos, morte fetal e parto
pré-termo (Clinical Considerations for Monkeypox in People Who are Pregnant or Breastfeeding | Monkeypox | Poxvirus |
CDQ).
21 MVABSA, a novel TB vaccine, is safe in adolescents and children, and induces complex subsets of polyfunctional CD4+ T
cells - PMC (nih.gov)
22 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
2 De acordo com informagdo proveniente dos paises africanos onde a infecdo humana por VMPX é endémica, os casos
mais graves descritos ocorreram essencialmente em crian¢as (Human Monkeypox: Current State of Knowledge and
Implications for the Future - PMC (nih.gov)). A transmissdo 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-
exposi¢do em criangas, incluindo lactentes, sem que sejam conhecidos efeitos adversos (Monkeypox vaccination
recommendations - GOV.UK (www.gov.uk))
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¢. Avacina¢do em idade pediatrica deve ser antecedida da prestacao de informacdo prévia
aos utentes =16 anos de idade e aos responsaveis legais dos utentes <16 anos de idade,
sobre os beneficios e potenciais riscos, ndo se antecipando efeitos adversos diferentes
dos descritos para a populacdo adulta, apesar da auséncia de dados sobre a
administra¢do desta vacina nesta populagao.

d. Aplicam-se os esquemas vacinais recomendados na presente Norma.
e. Ndo esta recomendada a via ID (Ponto 15).

15. Vacina¢do em circunstancias especiais

a. Os ensaios clinicos com uma vacina MVA incluiram pessoas com dermatite atépica e
infecdo VIH sem imunossupressao grave.?* Pelo que deve ser administrada de acordo
com as recomendac¢8es desta Norma, nomeadamente, nos Pontos 4 e 8 e atendendo a
alinea c. do presente ponto.

b. Esta vacina é constituida por um virus vivo atenuado (virus Vaccinia Ankara modificado
vivo), sem capacidade replicativa, ndao havendo por isso contraindicacdo a sua
administragdo em pessoas com alteracdes imunitarias, a semelhanca das vacinas
inativadas.

¢. Avia ID ndo esta indicada a data aos seguintes grupos, que devem ser vacinados por
via subcuténea (SC) (dose 0,5mL):

i. Populagao pediatrica (<18 anos de idade);
ii. Gravidas em qualquer fase de gestacao;

iii. Pessoas em situa¢do de imunossupressao grave (conforme definido no Anexo
Il) e pessoas que vivem com VIH, sem informac¢do sobre o seu estado de
imunossupressdo.®

PROCEDIMENTOS GERAIS

16. A vacinacao contra mpox deve respeitar as regras gerais de vacinacdo, constantes na Norma
n.° 018/2020 da DGS (Programa Nacional de Vacinagdo, em vigor)?%, exceto nos aspetos
especificamente mencionados nesta Norma.

17. Intera¢des com outras vacinas

24 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)
% Uma vez que cerca de 40% dos casos de mpox notificados sdo em pessoas que vivem com VIH (Fonte: BI.SINAVE), dada
a morosidade na identificacdo das pessoas que apresentam imunossupressdo grave nesta populacdo, numa tentativa de
maximizar a efetividade vacinal, e por uma questdo de aproveitamento de todas as oportunidades de vacinagdo, as pessoas
elegiveis que vivem com VIH podem ser vacinadas via SC (0,5mL), na auséncia de informag¢do sobre o seu estado de
imunossupressao.
% programa Nacional de Vacinacdo - Norma n.° 018/2020 da DGS, de 27/09/2022. https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-
e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0182020-de-27092020-pdf.aspx
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a. Ndo havendo ainda dados sobre a interagao desta com outras vacinas, deve ser tido em
consideracdo que:

i. Deve serrespeitado um intervalo em relagdo a administra¢do 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 situa¢ao de pds-exposicao).

ii. Sem prejuizo do ponto anterior, a vacinacdo pds-exposi¢cdo contra mpox é
urgente, devendo ocorrer independentemente da administracdo anterior ou
simultanea de outras vacinas.

18. Notificagdo de Reac¢des Adversas

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

b. Os profissionais de saude devem consultar a informacdo constante no Anexo | a esta
Norma, no Resumo das Caracteristicas do Medicamento de IMVANEX®?” e na ficha de
informacdo de JYNNEOS®28,

c. Todas as suspeitas de rea¢des adversas, devem ser reportadas ao INFARMED, I.P. pelos
profissionais de saude, preferencialmente no Portal RAM (Notificacdo de Reac¢des
Adversas ao Medicamento)?°.

PROCEDIMENTOS ESPECIFICOS
19. Encaminhamento para Vacinacdo

a. Na utilizacdo da via de administra¢do ID. em que cada frasco funciona como multidose,
dado o contexto especifico dos grupos-alvo desta vacinacdo, as Autoridades de Saude
Locais em conjunto com as ULS devem identificar pontos de vacina¢ao contra mpox,
garantindo uma eficaz gestao farmacéutica e logistica.

b. Os locais identificados para a vacinacdo pré-exposi¢cdo ou pds-exposi¢do sao:

i. Pontos de vacinacdo do SNS, a definir de acordo com as estratégias adotadas em
cada area geografica, como por exemplo em: consultas de PrEP para VIH, de
vigilancia da infe¢do VIH, tratamento de IST nas especialidades de doencas
infeciosas ou dermato-venereologia; consultas na area das dependéncias; servigos
de doencas infeciosas ou de consulta de saude sexual; centros de vacinagao
internacional; servicos de prestacdo de cuidados de saude na comunidade (ex.:
UCC) ou servicos de cuidados de salde primarios.

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

28 [YNNEOS | FDA - https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/jynneos

29 Em alternativa, contactar: INFARMED, I.P. - Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos: +351 21 798 73 73, Linha do
Medicamento: 800 222 444 (gratuita), E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.
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ii. Pontos de vacinacdo externos ao SNS, como por exemplo, em servigos de saude de
organiza¢des de base comunitaria ndo governamentais, para populacdes-chave,
neste contexto.

c. A lista dos pontos de vacinagdo contra mpox, e respetivas atualizacBes, deve ser

comunicada a todos os servicos de salde/consultas que potencialmente identificam
pessoas elegiveis para vacinacao, da area de abrangéncia de cada ULS.

d. Na vacinacao poés-exposi¢do, a Autoridade de Saude, apos identificar contactos
proximos elegiveis para vacina¢do, encaminha-os para os pontos de vacinacdo
definidos em cada regido, sendo transmitida a informacao aos referidos pontos, para
permitir a organiza¢ao do processo de vacinagao.

e. Na vacinacao pods-exposicdo, as Autoridades de Saude devem articular entre si, de
forma a encaminhar para vacinagdo os contactos préximos elegiveis que se encontrem
noutros locais do pais.

20. Administracao das vacinas:

a. Na vacinacao pré-exposicdo, via ID (multidose), devem ser criadas estratégias para
minimizar o desperdicio de doses.

i. A vacinacao por via ID (dose de 0,1mL) deve ser efetuada por agendamento,
aproveitando o maximo de doses em cada frasco, a excegao das situacbes em
que essa via ndo esta indicada (Ponto 15).

ii. Devem ser consideradas estratégias em cada sessdo vacinal, por exemplo,
através da definicdo de uma lista de pessoas elegiveis, a convocar, em caso de
falta de comparéncia de utentes agendados.

iii. Devem ser utilizadas seringas com baixo volume morto.

iv. Em esquemas de duas doses, ndo é obrigatério o uso da mesma via de
administra¢do, para ambas as doses.

v. Excecionalmente, deve ser utilizada a via SC (dose de 0,5 mlL) para
aproveitamento de oportunidades de vacinacdo, quando ndo for possivel
agendar mais do que um utente para a abertura de um frasco.

b. A vacinacdo pés-exposicdo é administrada via SC.

21. Registos na plataforma VACINAS
i. No registo da administracao da vacina é utilizado o cédigo “VariolaSNS”

ii. Na transcricdao de registos da administracdo de vacinas contra a variola,
anteriores a 12/07/2022 ou efetuados fora de Portugal, é utilizado o cédigo
“Variola".
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22. O conteudo desta Norma sera atualizado de acordo com a informagao disponivel.

R|ta Sa’ Assinado de forma digital

por Rita S8 Machado
Dados: 2024.03.08
Machado 17:35:25 7

Rita S4 Machado
Diretora-Geral da Saude

Na elaboragdo desta Norma foi auscultado o Grupo de Trabalho sobre a Vacinacdo contra mpox, da Comissdo Técnica
de Vacinagdo - CTV, da Direcdo-Geral da Saude; a Equipa de Resposta ao surto de mpox da Direcdo-Geral da Saude;
INFARMED, IP; as AdministracSes Regionais de Saude; as Regides Auténomas, o Programa Nacional para as Infe¢des
Sexualmente Transmissiveis e Infe¢do pelo VIH e o Grupo de Ativistas em Tratamentos (GAT).
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FUNDAMENTAGCAO

Tendo emergido na Europa, em maio de 2022, um surto de mpox, a doenca foi detetada pela
primeira vez em Portugal em maio de 2022, sendo constituida pela Autoridade de Saude Nacional
(ASN), uma Equipa de Gestao e Resposta ao surto, com o objetivo de elaborar orientacdes para
detecdo precoce, avaliagao de risco, gestao de casos, propor medidas de saude publica, visando
interromper cadeias de transmissdo e a comunicagdo de risco.

Umas das medidas de controlo do surto e da propagac¢ao da doenga na comunidade é a vacinagao.
Assim, foi criado um grupo de peritos (Grupo de Trabalho sobre a Vacinacdo contra mpox, da
Comissdo Técnica de Vacinac¢do - CTV) para a apoiar as decis@es relativas ao controlo desta doenca
pela vacinagao.

O ECDC conjuntamente com a European Health Emergency Preparedness and Response Authority
(HERA) desenhou um estudo de modelagdo matematica de forma a determinar o impacte das
diferentes estratégias preventivas, incluindo a vacina¢do, em regime de pré e pds-exposicao,
enquanto medida complementar a identificacdo de contactos e isolamento de casos. Através deste
estudo, o ECDC considerou a vacinagdo pré-exposicdo a estratégia mais eficiente, quando a
identificacdo de contactos é baixa/pouco eficaz, pois contribuiria para uma maior probabilidade
de controlo do surto, por pessoa vacinada. Considerando estes pressupostos, a vacinacao pré-
exposicao foi recomendada com o objetivo de melhor controlo do surto.

Em comunicado de agosto de 2022, a EMA concluiu que aimunogenicidade da vacina administrada
por via ID em dose reduzida (0,1 mL) ndo € inferior ao uso por via SC na dose padrdo de 0,5 mL e
que, apesar da presenca de um numero aumentado de efeitos adversos locais, a auséncia de sinal
de seguranca torna aceitavel o uso desta via de administracdo, atendendo as caracteristicas do
surto e a disponibilidade de vacinas.

No contexto da disponibilizacdo gradual de maior quantidade de vacinas MVA-BN, optou-se por
uma estratégia de alargamento faseado dos critérios de elegibilidade para vacina¢do, de acordo
com a situa¢do epidemioldgica, com a adesdo a vacinacdo, e com a disponibilidade de vacinas.
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ANEXO | - Resumo das principais caracteristicas da vacina MVA-BN3°

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

Indicac¢bes terapéuticas Prevencdo da variola, de mpox e de doenga por virus Vaccinia, em adultos
com idade igual ou superior a 18 anos

Contraindicagdes Historia de reagdo anafilatica a uma dose anterior da vacina.

Hipersensibilidade grave a substancia ativa, a qualquer excipiente, ou
substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais
(proteina de galinha, gentamicina ou ciprofloxacina).

Estas situacdes devem ser referenciadas a consulta de imunoalergologia
hospitalar para decisdo sobre a possibilidade de administracdo desta
vacina.

Precaucgodes Doenga aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperacdo
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 ReacBes adversas mais frequentes observadas em ensaios clinicos:
rea¢Bes no local de injecdo e reagdes sistémicas, cuja intensidade foi ligeira
a moderada e que se resolveram sem interven¢do médica num periodo de
sete dias ap6s a vacinagao.

ReacGes locais mais frequentes: dor, eritema, edema, induragdo e prurido.
Reac®es sistémicas mais frequentes: mialgia, cefaleia, fadiga, nauseas

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

A administracdo da vacina por via intradérmica, estd associada a um maior
risco de efeitos adversos locais: eritema, edema, tumefacao, descoloragao.

Conservacao Prazos de validade, em congelacao:
e -20°C +/- 5° durante <3 anos;
e -50°+/-10° durante <5 anos;
e -80°+/-10° durante <9 anos
Apbs descongelagdo:
e 2°a 8° durante <2 meses (dentro do prazo de validade, referido
acima)
e Nao voltar a congelar
e Proteger da luz.

Dose e via de administracao | Subcutanea (SC)- 0,5 mL Intradérmica (ID) - 0,TmL

30 package Insert - [YNNEOS (fda.gov); IMVANEX, INN-MVA-BN Smallpox and monkeypox vaccine - modified Vaccinia Virus

Ankara (europa.eu)
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Local da injecao Via SC Via ID

Face externa da regido antero- | Face interna do antebraco esquerdo
lateral do tergo superior do brago. | (bragco ndo dominante).
esquerdo (o braco ndo dominante).

Administragao por via Aspetos técnicos a considerar na utilizacdo do frasco para administracdo
intradérmica (ID) por via ID (multidose):
e Ap6s a primeira pungdo na rolha do frasco, este deve ser mantido a

temperatura ambiente pelo menor tempo possivel, de modo a prevenir
a sua contaminagdo microbiolégica, devendo ser conservado a
temperaturas entre 2°C e 8°C até um maximo de 8 horas. Se a
administracdo das doses da vacina ndo 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 solucdo vacinal, recomenda-se a utiliza¢do de seringas

de baixo ou nulo volume morto, bem como o uso da mesma agulha para
retirar e administrar cada dose.

Na preparacdo da vacina para a administracdo, devem ser asseguradas
as condi¢cbes 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
combinagdo de volumes remanescentes de diferentes frascos).

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

Compatibilidade Nao foi estudada a interagdo com outras vacinas, pelo que, se possivel,
deve ser respeitado um intervalo de: 2 semanas, em rela¢gdo a
administracdo de vacinas inativadas e de 4 semanas em relacdo a outras
vacinas vivas.

Intercambialidade A vacina MVA-BN tem diferentes denominagdes, em diferentes locais do
mundo, pelo que o esquema vacinal pode ser completado com a marca
Imvanex®, Jynneos® ou Imvamune®
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ANEXO 1l

Definicao de Imunossupressao grave para efeitos de vacinacao contra mpox

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

e Transplante de 6rgdo sdélido: pulmonar; ou transplante de outro érgdo com tratamento de
inducdo ha menos de 6 meses ou com rejeicdo ha menos de 3 meses;

e Realizacdo de terapéuticas associadas a deplecdo 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);

e Realizacdo de inibidores da proteina quinase, terapia com CAR-T, ou quimioterapia para
neoplasia de 6rgdo so6lido ha menos de 6 meses;

e Infe¢do por VIH: sem tratamento ou com contagem TCD4" inferior a 200 células/mm?3;

e Sindrome de imunodeficiéncia primaria grave sob reposicdo de imunoglobulinas.
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ANEXO Il - Declaragao de elegibilidade para vacinacao pré-exposi¢cao contra mpox

Para os devidos efeitos, declara-se que a pessoa com 0 home ,

nascidaem __ /___/ , com o numero SNS , é elegivel para vacinacao pré-

exposi¢do com a vacina MVA-BN ao abrigo da Norma n.° 006/2022 da DGS.

A administracdo da vacina devera cumprir o seguinte esquema vacinal e via de administracdo:
Esquema vacinal (de acordo com a Norma n.° 006/2022 da DGS):
|:|1 dose |:| 2 doses (intervalo minimo de 28 dias)

[] Viadeadministragdo subcutanea situagdo de imunossupressdo grave ou pessoa que vive

com VIH, sem informacdo sobre o estado de imunossupressao)

Nome do médico e nimero de cédula profissional:

Assinatura do Médico

Estabelecimento/ Unidade de Salide emissora:

Data de Emissao: __ /__ /

Nota: Esta declaracdo deve conter o carimbo da instituicdo ou a vinheta do médico. Poder3 ser
substituida por outra, emitida informaticamente, desde que contenha a mesma informacgao.

Norma n° 006/2022 de 12/07/2022, atualizada a 08/03/2024 19/21

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt


mailto:geral@dgs.min-saude.pt

oM, g DGS#

SAUDE Direcio-Geral da Satide

ANEXO IV - Fluxograma para vacinag¢do pds-exposi¢cdo de contactos préximos de
casos de infecdo humana por virus mpox

* Médico notificador
* Pode fazer identificacdo de contactos proximos e comunicar a autoridade de saude e
*Informa o caso que sera contactado pela autoridade de saude
Notificagdo Caso
suspeito
*Autoridade Saude
» Contacta o caso
L +Informa sobre importancia de identificar contactos préximos (de acordo com
Identificagdo de Orientacdo n.° 004/2022) que possam vir a ser elegiveis para vacinacio
contactos préximos
* Autoridade Saude
+ Contacta os contactos préximos Elegiveis para Vacina¢do Pds-Exposicdo
*Informa sobre importancia de vigilancia de sintomas e sobre os critérios de elegibilidade
para a vacinacao
Identificacdo
Elegiveis Vacinagao

+ Autoridade Saude
* Emite Declarac¢do Elegibilidade Vacinagdo Pds-Exposicdo contra mpox (Anexo V).
Declaragdo deve ser entregue a pessoa e enviada cdpia a um Ponto de vacinacdo contra
mpox
Emissao Declaracdo| +Encaminha para Ponto de Vacinagdo contra mpox
Elegibilidade
Vacinagao
+ Enfermeiro / Ponto de Vacinagao
*Informa sobre a vacina e a doenca
* Administra¢do da vacina
* Informa sobre procedimentos a adotar em caso de suspeita de doenca (avaliacdo
Vacinacdo médica)
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Anexo V - Declaracdo de elegibilidade para vacinacdo pés-exposicdo contra mpox

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

nascidaem __ /__ / , com o numero SNS , é elegivel para vacinagao pos-

exposi¢do com a vacina MVA-BN, ao abrigo da Norma n.° 006/2022 da DGS.

A administra¢do da vacina devera ocorrer o mais precocemente possivel, preferencialmente até
ao 4° dia pds-exposicdo, no limite maximo, até ao 14° dia ap6s o ultimo contacto préximo com um

caso, por via subcuténea (dose de 0,5mL), cumprindo o seguinte esquema vacinal:

Data da ultima exposicao: ___/__ /
Esquema vacinal (de acordo com a Norma n.° 006/2022 da DGS):

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

Nome do médico e nimero de cédula profissional:

Assinatura do Médico

Estabelecimento/ Unidade de Saude emissora:

Data de Emissdo: __ /___ /

Nota: esta declaracao deve conter o carimbo da instituicdo ou a vinheta do médico. Podera ser
substituida por outra, emitida informaticamente, desde que contenha a mesma informacgao.
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