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ACSM Sensibilizagdo, comunicacgdo, e
mobilizag¢do social

AEFI Eventos adversos posteriores a vacinacao
AESI Eventos adversos de interesse especial
PFA Paralisia flacida aguda

C4D Comunicagao para o desenvolvimento

CCL&VM Cadeia de frio, logistica e gestdo de
vacinas

CDC US Centros de Controlo e Prevengdo de
Doengas dos Estados Unidos

cVDPV Poliovirus circulante derivado da vacina

cVDPV2 Poliovirus circulante de tipo 2 derivado
da vacina

PAV Programa alargado de vacinagao
VA Vigilancia ambiental

EUL Protocolo de autorizagdo para utilizagdo de
emergéncia

EVM Gestdo eficaz das vacinas

GPEI Iniciativa Mundial de Erradicagado da
Poliomielite

VIP Vacina inactivada contra a poliomielite
ITD Diferenciacao intra-tipica

mVPOL1 vacina oral contra a poliomielite
monovalente de tipo 1

mVPO2 vacina oral contra a poliomielite
monovalente de tipo 2

mVPO3 vacina oral contra a poliomielite
monovalente de tipo 3

NIBSC Instituto Nacional de Normas e Controlos
Bioldgicos do Reino Unido

NITAG Grupo consultivo técnico nacional para a
vacinagao

nVPO2 nova vacina oral contra a poliomielite de
tipo 2

NPAFP Paralisia flacida aguda ndo provocada
pela poliomielite

VPO Vacina oral contra a poliomielite

VPO1 Vacina oral contra a poliomielite de tipo 1
VPO2 Vacina oral contra a poliomielite de tipo 2
VPO3 Vacina oral contra a poliomielite de tipo 3

bVPO Vacina oral contra a poliomielite bivalente
(contendo VPO1 e VPO3)

PDM Exigéncias de monitoriza¢do pds-
implementagdo

ESPDI Emergéncia de Saude Publica de
Dimensado Internacional

SAGE Grupo consultivo estratégico de peritos
em vacinagao

SIA Actividade de vacinagao suplementar
PON Procedimento operacional normalizado
STT Grupo de trabalho de vigilancia

UNICEF Fundo das Nag¢Ges Unidas para a
Infancia

VDPV2 Poliovirus circulante de tipo 2 derivado
da vacina

VVM Monitor de ampola de vacina

OMS Organiza¢do Mundial da Saude



Facilitar um processo de decisdo eficaz a nivel nacional para a utiliza¢do da nVP0O2

Em 2020, a Iniciativa Mundial de Erradicagdo da Poliomielite (GPEI) langou uma nova estratégia de
resposta ao surto de poliovirus circulante de tipo 2 derivado da vacina (cVDPV2) no ambito da Estratégia
da fase final da erradicagdo da poliomielite. Esta estratégia inclui aimplementag¢do de uma nova
ferramenta de resposta ao surto de cVDPV2: a nova vacina oral contra a poliomielite de tipo 2 (nVPO2),
gue é a versdo avancada da actual vacina oral contra a poliomielite (VPO) de tipo 2 (VPO2). Agora que a
vacina foi recomendada para ser incluida na Protocolo de autorizagdo para utilizacdo de emergéncia da
OMS (EUL), prevé-se que a nVPO2 esteja disponivel para utilizagdo em Janeiro de 2021.

Uma vez que a vacina estd a ser introduzida ao abrigo de uma recomendacgao de inclusdo na EUL, a
implementac¢do da nVPO2 em resposta a surtos exigira alguma preparagao adicional obrigatéria,
incluindo uma decisdo nacional de utilizacdo da vacina e a autorizagdo da sua importacgdo e utilizagdo
pelas autoridades reguladoras relevantes. A utilizagdo da nVPO2 exigira também alguma monitorizagdo
adicional das actividades durante e apds as campanhas de vacinac¢do. Por conseguinte, é fundamental
gue qualquer pais interessado em utilizar a nVPO2 comece a planear com bastante antecedéncia.

Este documento visa apoiar os decisores a nivel nacional na preparagao da implementa¢do da nVPO2 ao
abrigo de uma recomendacdo de inclusdo na EUL, e destina-se especificamente aqueles que irdo optar
pela nVPO2 para a resposta a surtos de cVDPV2 e na preparagdo para a sua utilizacdo. Isto inclui, entre
outros: gestores do Programa Alargado de Vacinagdo (PAV), grupos consultivos técnicos nacionais para a
vacinagdo (NITAG) ou outros organismos nacionais de vacinagdo que produzem recomendagdes técnicas
para a introducdo de vacinas, membros pertinentes dos ministérios nacionais da Saude e das Finangas, e
autoridades reguladoras relevantes a nivel nacional. O documento descreve os elementos essenciais do
processo de planeamento para implementar a vacina, e ¢ um documento complementar da lista de
verificacdo elaborada no ambito da GPEI para preparar a implantagdo da nVPO2 (incluida como anexo). O
anexo também especifica o processo de verificacdo da preparagdo para a nVP0O2, bem como as
publicacGes cientificas relevantes para a implementacdo da nVPO2.

Este material esta a ser revisto para que os decisores possam dispor das orienta¢des mais actualizadas. A
proxima actualizagdo estd prevista apds a conclusdo do periodo inicial de utilizagdo. Esta versao substitui
a primeira edig¢do (de Julho de 2020).!

As ocorréncias e surtos de poliovirus circulante derivado da vacina (cVDPV) podem surgir quando a
estirpe enfraquecida do poliovirus contido na VPO circula em populagées sub-imunizadas durante um
longo periodo de tempo. Se ndo houver criangas imunizadas contra a poliomielite em numero suficiente,
o virus enfraquecido da vacina pode passar entre individuos e, com o tempo, reverter geneticamente
para uma forma que pode causar paralisia. Nos ultimos anos, verificou-se um aumento dos surtos de
cVDPV2, colocando um grande desafio aos esforgos de erradicagao.

! A primeira edi¢io do documento esta disponivel online para referéncia em
https://apps.who.int/iris/handle/10665/333520.



https://apps.who.int/iris/handle/10665/333520

Para responder melhor a transmissao actual do cVDPV2 e ajudar a prevenir futuros surtos, a GPEI
elaborou uma estratégia para o controlo do cVDPV2. A estratégia 2020-2021 para a resposta ao
poliovirus circulante de tipo 2 derivado da vacina é uma adenda a Estratégia 2019-2023 da Fase Final da
erradicacdo da Poliomielite, que foi lancada em Maio de 2019. A estratégia apresenta um plano para
mitigar o risco de cVDPV e inclui os seguintes elementos centrais:

e Reforc¢o darapidez e da qualidade das respostas aos surtos de cVDPV2

e Optimizacdo da gestdo das reservas existentes de vacinas

e Implementagdo da nVPO2, uma versdao melhorada da actual vacina oral contra a poliomielite

monovalente de tipo 2 (mVPO2), para a resposta aos surtos de cVDPV2
e Criacdo de um ambiente propicio a aceitacdo de vacinas e a confianca no programa.’

A implementagdo da nVPO2 é portanto um dos mais importantes elementos da estratégia da GPEI para
responder com sucesso aos surtos de cVDPV2.

VISAO GERAL DA nVP0O2

SEGURANCA: Os dados existentes indicam que o perfil de seguranca é semelhante ao da mVP0O2, mas
com risco reduzido de voltar a uma forma que poderia causar paralisia em dreas com baixa cobertura
vacinal.

APRESENTACAO: Sera condicionada em ampolas de 50 doses. A cor do liquido é semelhante & da mVPO2.
A vacina vai incluir um monitor da ampola de vacina de tipo 2, tal como na mVPO?2.

ADMINISTRACAO: As pessoas recebem duas gotas na boca.

UTILIZAGAO: Enquanto estiver submetida a EUL, a nVPO2 sera utilizada apenas na resposta a surtos
(como a mVPO2), e ndo na vacinagdo de rotina ou em campanhas de prevencdo. Os procedimentos
operacionais normalizados (PON) actualizados da GPEI para a resposta a surtos fornecem orientagdes

A nVPO2 é uma versdo modificada da vacina VPO2 existente (também conhecida como a vacina Sabin
contra o poliovirus de tipo 2, ou mVPO2), que fornece uma protec¢do comparavel contra o poliovirus de
tipo 2. A vacina é mais estdvel geneticamente do que a VP02, o que a torna menos susceptivel de
reverter para uma forma que possa causar paralisia em dreas onde as criangas ndo foram devidamente
vacinadas. O desenvolvimento da nVPO2 comeg¢ou em 2011, e o primeiro ensaio clinico em humanos com
a nVPO2 foi conduzido em 2017 na Universidade de Antuérpia, na Bélgica. Os dados deste estudo de fase
| foram publicados na revista The Lancet em 2019.% Dois ensaios de fase Il estdo agora concluidos e a
analise destes dados mostra resultados promissores tanto em termos de eficacia como de seguranca da
vacina.

Os dados dos estudos clinicos* mostram que a nVPO2 é bem tolerada em adultos, criangas pequenas e
bebés, com um perfil de seguranga semelhante ao da mVPO2. Nao foram registadas ocorréncias adversas
graves que tenham sido consideradas como relacionadas com a vacinagdo com a nVPO2. A

2 0s documentos estratégicos do programa da GPEI fornecem mais informacdes. Global Polio Eradication Initiative.
Polio Endgame Strategy 2019-2023. Geneva: World Health Organization; 2020 (http://polioeradication.org/wp-
content/uploads/2019/06/english-polio-endgame-strategy.pdf, consultado a 25 de Maio de 2020). Ver também:
Global Polio Eradication Initiative. Strategy for the Response to Type 2 Circulating Vaccine-Derived Poliovirus, 2020-
2021. Geneva: World Health Organization; 2020 (http://polioeradication.org/wp-
content/uploads/2020/04/Strategy-for-the-response-to-type-2-circulating-Vaccine-Derived-Poliovirus-
20200406.pdf, consultado a 25 de Maio de 2020).

® Van Damme P, De Coster I, Bandyopadhyay A, Revets H, Withanage K, De Smedt P et al.

The safety and immunogenicity of two novel live attenuated monovalent (serotype 2) oral poliovirus vaccines in
healthy adults: a double-blind, single-centre phase 1 study. Lancet. 2019; 394(10193):148-158. doi:10.1016/50140-
6736(19)31279-6.

* Queira consultar o quadro das publicacBes sobre a nVPO2, apresentado no Anexo.
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imunogenicidade da nVPO2 também foi considerada como nao inferior a mVPO2 em bebés, o que
significa que se espera que seja tdo eficaz na prevengao da doenga paralitica como a vacina actual.
Sobretudo, concluiu-se que a nVPO?2 é significativamente mais estdvel geneticamente e, portanto, menos
susceptivel de reversdo para a neuroviruléncia em comparagdo com a mVPO2. No seu conjunto, os
ensaios clinicos apresentam provas sélidas da segurancga e da eficacia da vacina, e o desenvolvimento
clinico acelerado da nVPO2 foi aprovado pelo grupo consultivo estratégico de peritos em vacinagdo
(SAGE) da OMS em Outubro de 2019.” As publicagdes cientificas relevantes sobre a nVPO2, assim como
o resumo do desenvolvimento clinico da nVPO2, que apresenta um resumo conciso dos dados
cientificos, encontram-se na pagina web sobre a nVPO2 do website da GPEI
(http://polioeradication.org/nOPV2).

A nVPO?2 esta a ser introduzida para a resposta aos surtos, através do procedimento de inclusdo na
Protocolo de autorizacdo para utilizagdo de emergéncia da OMS.® Este procedimento é uma via
regulamentar que pode ser utilizada em Emergéncias de Saude Publica de Dimensao Internacional
(ESPDI), como a poliomielite, para que as vacinas e os medicamentos possam ser disponibilizados o mais
rapidamente possivel nestas circunstancias de emergéncia. O processo de avaliagao de produtos para
inclusdo na Protocolo de autorizagdo para utilizagdo de emergéncia implica a andlise rigorosa de todos os
dados disponiveis sobre o produto pela equipa de pré-qualificagdo de vacinas da OMS e por uma equipa
de peritos independentes.

Este processo de avaliagao foi concluido, tendo sido oficialmente emitida uma recomendacgdo para a
utilizagdo da vacina pela equipa de pré-qualificacdo de vacinas da OMS.” Além disso, o fabricante da
nVPO2, a PT BioFarma, estd a certificar-se de que a vacina estara disponivel em lotes suficientes e pronta
para ser expedida até ao final de 2020. Isto significa que a resposta ao surto com a nVPO2 pode ocorrer ja
a partir de Janeiro de 2021.

O que é o periodo inicial de utilizagao? O periodo inicial de utilizagdo refere-se ao periodo de tempo que
abrange as primeiras utilizagdes da nVPO2 em resposta a surtos, quando existem critérios adicionais para
monitorizar a seguranga e a eficacia da vacina. A GPEI definiu um conjunto de critérios essenciais para as
utilizagdes iniciais da nVPO2, que foram subscritos pelo SAGE para garantir a capacidade de realizar uma
monitorizacdo rigorosa do desempenho da vacina.® Dado que os surtos de cVDPV2 afectam
desproporcionadamente areas com sistemas de salide mais fracos e areas inacessiveis, a monitorizagdo

*> World Health Organization. Weekly Epidem Rec. 22 November 2019; 94(47):541-560
(https://www.who.int/wer/2019/wer9447/en/, consultado a 25 de Maio de 2020).

® Roadmap for assessment of nVPO2 manufactured by PT BioFarma under the EUL procedure. Geneva: World Health
Organization; 2020 (https://www.who.int/medicines/news/2020/roadmap-assessment-nVP0O2.pdf?ua=1,
consultado a 25 Maio de 2020). Ver também: Emergency Use Listing Procedure Version 9, January 2020. Geneva:
World Health Organization; 2020

(https://extranet.who.int/prequal/sites/default/files/documents/EUL Procedure Jan2020.pdf, consultado a 25
Maio de 2020).

" World Health Organization. Recommendation for an Emergency Use Listing (EUL) of novel Oral Polio Vaccine Type 2
(nVPO2) submitted by PT BioFarma (Persero). Geneva: World Health Organization, 2020
(https://extranet.who.int/pgweb/sites/default/files/documents/nOPV2 EUL recommendation 0.pdf, consultado a
3 de Dezembro de 2020). Para informagdes adicionais sobre a nVPO2, queira consultar:
https://extranet.who.int/pgweb/vaccines/polio-vaccine-novel-oral-nopv-monovalent-type-2

& World Health Organization. Weekly Epidem Rec. 29 May 2020; 95(22):241-256
(https://www.who.int/wer/2020/wer9522/en, consultado a 30 de Maio de 2020). Ver também: Global Polio
Eradication Initiative. Framework for initial use of nVPO2 under EUL. 2020 (http://polioeradication.org/wp-
content/uploads/2020/12/Framework-for-Initial-Use-of-nOPV2-20201202.pdf, consultado a 3 de Dezembro de
2020).
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reforgada prevista no ambito da utilizagdo inicial é essencial para detectar quaisquer ocorréncias
imprevistas, e ser capaz de responder a estas de forma rapida e eficaz para minimizar o risco e o impacto
nas actividades alargadas de vacinacao. O periodo de utilizacdo inicial ao abrigo de uma EUL também
constitui uma oportunidade para recolher dados adicionais e realizar estudos operacionais para informar
a nossa compreensdo sobre a melhor forma de utilizar a nVPO2.

Qual vai ser a duragdo do periodo inicial de utilizagdo? O periodo inicial de utilizacdo terminara com
uma avaliagcdo exaustiva do seguinte:
e A auséncia de alertas de seguranca durante a utilizacdo da nVPO2 no terreno. Esta avaliagdo
basear-se-a nos conselhos e recomendacdes do SAGE® e do recém-criado subcomité nVPO2 do
Comité Consultivo Mundial sobre Seguranca de Vacinas (GACVS).
e Dados de apoio sobre a continuidade da estabilidade genética da nVPO2, conforme determinado
pelo recentemente criado subgrupo de caracterizagdo genética do Grupo de Trabalho nVPO2 da
GPEI

Uma vez que a conclusdo do periodo inicial de utilizagdo depende principalmente da quantidade e da
qualidade dos dados disponiveis para andlise, o principal factor na duragdo do periodo inicial de utilizagdo
ndo é uma duracao definida, mas sim a quantidade de doses administradas nas respostas aos surtos e os
dados recolhidos. O periodo inicial de utilizagdo devera, portanto, durar pelo menos 3 a 6 meses. E por
isso que qualquer pais interessado em utilizar a nVPO2 no primeiro semestre de 2021 deve comecar a
preparar-se para a utilizagdo da nVPO2 agora - e deve antecipar a necessidade de cumprir os critérios de
utilizagao inicial.

Quais sdo os critérios para a utilizagao da nVPO2 durante o periodo inicial de utilizagao? Os critérios

para a utilizagdo inicial da nVPO2 estao listados na tabela 1:

Tabela 1. Critérios e outras consideragdes para a utilizagdao da nVPO2 durante o periodo inicial de
utilizagao

e Adetecgdo de poliovirus de tipo 2 derivado e A capacidade de proceder a vigilancia apés
da vacina (VDPV2) (de acordo com os a implementacgado da vacina (vigilancia da
procedimentos operacionais normalizados paralisia flacida aguda, vigilancia ambiental,
da GPEI) vigilancia de eventos adversos posteriores a

e A capacidade de adquirir/distribuir vacinas vacinagao)
de forma atempada (por exemplo, e Um periodo de caréncia de 12 semanas
processos adequados de apos a ultima utilizagdo da mVPO2 na zona
aprovacgdo/importacdo de vacinas nos
paises)

e A capacidade de responder a conclusdes
imprevistas

e Um periodo de caréncia de seis semanas e (Questdes de acesso ou de seguranga
apds as campanhas de resposta a um surto e Aceitagcdo da vacina

de VPOb (para minimizar o risco de
recombinagdo entre a nVPO2 e a
mVPO1/mVPO3)

Avaliar com precisdo o desempenho da nVPO2 durante a resposta aos surtos
Atribuir correctamente quaisquer sinais de seguranga/eventos adversos apds a vacina¢do a vacina

® 0 SAGE aprovou em principio a nVPO2 como vacina de preferéncia para a resposta a surtos de cVDPV2 apés a
avaliagdo do periodo inicial de utilizagdo ter sido realizada, e todos as exigéncias terem sido cumpridas. Weekly
Epidem Rec. 27 Nov 2020; 95(48):585-608 (https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/337100/WER9548-
eng-fre.pdf?ua=1, consultado a 7 de Dezembro de 2020).
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correspondente
Avaliar a eficacia da nVPO2 na interrupgao de surtos e na prevengao de casos
Minimizar e avaliar o risco de recombinagéo10
As 12 semanas foram escolhidas para equilibrar a necessidade de um intervalo de tempo para
avaliar a seguranga e a eficdcia em relagdo a viabilidade, dada a utilizagdo actual da mVPQO2, em
particular no continente africano. Este periodo de tempo serd reavaliado apds o periodo inicial de

utilizagdo.

Quando forem produzidos dados suficientes para garantir a seguranca da vacina, a exigéncia de cumprir
os critérios de utilizacdo inicial sera levantada com base numa recomendacédo do SAGE, e a utilizacdo da
nVPO2 continuara ao abrigo da EUL. O objectivo final é conseguir a certificacdo e a pré-qualificacdo da
nVPO2 pela OMS, o que se espera que ocorra em 2023. Os paises terdo de continuar a cumprir as
exigéncias da EUL em matéria de monitorizagdo da seguranga e da vigilancia, também referidas como
exigéncias de monitorizacdo pés-implementagdo (PDM), até que a vacina seja totalmente certificada.**

A tabela 2 apresenta uma visdo geral de alto nivel dos prazos e exigéncias que podem ser previstos para a
utilizacdo da nVPO2 ao abrigo de uma recomendagao de inclusdo na EUL. As actividades a nivel nacional
gue devem ser implementadas para satisfazer essas exigéncias estdo descritas na Secg¢ao 2.

Tabela 2. Visao geral do processo e calendario: implementagao da nVPO2 ao abrigo de uma
recomendagdo de inclusdo na EUL

Calendario

Critérios
aplicaveis

As primeiras respostas a
surtos com nVPO2 ao abrigo
de uma recomendagao de
inclusdo na EUL

Critérios essenciais para a
utilizagao inicial

Exigéncias de monitorizagdo
de seguranca e de vigilancia
na sequéncia da
implementagdo da vacina

Ap0s a conclusao do
periodo inicial de utilizagdo
e a avaliagdo dos dados
produzidos, sera pedido ao
SAGE que avalize uma
utilizagdo mais alargada da
nVPO2 até 2022, ao abrigo
da recomendacgao de
inclusdo na EUL

Exigéncias de monitorizacao
de segurancga e de vigilancia
na sequéncia da
implementag¢do da vacina
(por vezes denominada
monitorizagdo pos-
implementagdo, ou

A decidir, mas ndo antes de
2023. Algumas actividades
necessarias (p. ex. estudos)
foram adiadas por causa da
COVID-19

Condicdes normalizadas de
utilizagdo da vacina; ndo
estdo previstas exigéncias
especificas

197 recombinagio com outros virus, que pode levar a reversdo, ndo pode ser excluida; no entanto, as modificacdes
feitas na vacina tornaram a reversdao muito menos provavel em comparagdo com a mVPO?2.

"Todas as exigéncias de monitorizacio pds-implementac3o estdo inteiramente descritas em documentos, incluindo
o Plano de gestdo de riscos e de farmacovigilancia (RMPVP), que foi criado pelo fabricante da nVPO2, a PT BioFarma,
em colaboragdo com a GPEI. As exigéncias relevantes que dizem respeito a implementac¢do no pais estdo incluidas na
lista de verificagdo da preparagdo para a implementagdo da nVPO2, assim como nos documentos adicionais de

orientagdo técnica, que se encontram listados no Anexo.
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Consideragoes
sobre a
implementagao
pelos paises

(por vezes denominada
monitorizagdo pods-
implementagao, ou
exigéncias PDM), que sdo
exigidas para a utilizagdo da
vacina ao abrigo da EUL
(note que estas podem
evoluir com o tempo, com
base em dados e novas
descobertas)

Aprovagao rapida da
importacdo e utilizagdo da
nVPO2 ao abrigo de uma
recomendagdo de inclusao
na EUL

Criacdo/reforgo dos sistemas
de vigilancia, especialmente
os sistemas de vigilancia de
seguranga, para cumprir os
requisitos definidos na EUL

Preparacdo da cadeia de frio
e dos sistemas logisticos para
acolher a nVPO2

Estabelecimento de planos
de comunicacgéo, incluindo
planos de comunicagdo em
caso de crise, para apoiar a
implementagdo da nVPO2

Formagdo de pessoal e de
profissionais na linha da
frente sobre a
implementag¢do da nVPO2

Actividades adicionais de
vigilancia e de controlo da
seguranga para cumprir os
critérios essenciais da
utilizagdo inicial

exigéncias PDM), que sdo
exigidas para a utilizagdo da
vacina ao abrigo da EUL
(note que estas podem
evoluir com o tempo, com
base em dados e novas
descobertas)

Aprovagao rapida da
importacdo e utilizagdo da
nVPO2 ao abrigo de uma
recomendagdo de inclusao
na EUL

Criagdo/reforgo dos
sistemas de vigilancia,
especialmente os sistemas
de vigilancia de seguranca,
para cumprir os requisitos
definidos na EUL

Preparagdo da cadeia de
frio e dos sistemas
logisticos para acolher a
nVPO2

Criacdo de planos de
comunicagao, incluindo
para crises

para apoiar a
implementag¢do da nVPO2

Formagdo de pessoal e de
profissionais na linha da
frente sobre a
implementagdo da nVPO2

Condig¢des normalizadas
para a utilizagdo da vacina,
baseadas em li¢Ges
retiradas da implementagdo
da nVPO2

Esta sec¢do descreve o processo de tomada de decisao e de preparagao a nivel dos paises para a
potencial utilizagdo da nVPO2 em resposta a surtos de cVDPV2. Descreve as actividades relacionadas com
as consideragdes de implementagdo e a preparacgdo para a utilizagdo da nVPO2.
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Figura 1. Visao geral do processo nacional de tomada de decisao e de implementag¢ao da nvVP0O2

Consulte a lista de verificacdo da preparacao
para a implementacao da vacina nVPO2 e este
documento

Relna os parceiros de vacinagdo para analisar
todas as exigéncias e considerar a utilizagdo da
nVPO2

Decida se estdo interessados em preparar-se
para a utilizacdo da nVPO2. Em caso
afirmativo:

Registe a decisdo (por exemplo, na acta de
uma reunido do NITAG)

Elabore um projecto de lista de verificagdo da
preparag¢do para a implementagdo da nVPO2

Apresente o primeiro projecto de lista de
verificacdo da preparacgdo para confirmar o
interesse em utilizar a nVPO2, indicando onde
é necessario apoio

Numa base regular (pelo menos mensal),
partilhe as actualizagGes da lista de verificagdo
para confirmar a preparagdo do pais antes da

implementagao da nVPO2

Partilhe uma lista final de verificagdo para
confirmar a preparacgdo do pais antes da
resposta aos surtos com a nVPO2

Como os surtos ocorrem frequentemente com pouca
antecipacdo, e porque as exigéncias de utilizagdo da
nVPO2 ao abrigo da EUL levam tempo a implementar,
particularmente durante o periodo inicial de
utilizagdo, todos os paises em risco de surto de
cVDPV2 sdo incentivados a comegar a planear a
implementagao da nVPO2 o mais cedo possivel.

Os paises que apresentam um risco elevado de surto
de cVDPV2 sdo:

. Paises que detectaram um surto de cVDPV2 nos
ultimos 6 meses gragas a vigilancia da PFA ou a
vigilancia ambiental

. Paises que detectaram um surto de cVDPV2 nos
ultimos seis a doze meses

- Paises que fazem fronteira com paises que satisfazem
os critérios acima mencionados.

Outros paises, em regides onde o cVDPV?2 foi
detectado, que ndo satisfazem estes critérios, mas que
gostariam de estar preparados para um possivel surto
de cVDPV2 e uma resposta subsequente com a nVPO2,
podem também querer iniciar agora os preparativos.

O primeiro passo no processo de tomada de decisdo é
reunir os parceiros nacionais de vacinagao relevantes
(ou seja, um NITAG, ou outro grupo técnico de
vacinacgao, gestores e representantes do PAV, e
decisores politicos dos ministérios da Saude e das
Finangas) para analisar este documento e outros
recursos essenciais sobre a nVPO2, ponderar as
exigéncias de implementacdo, e, em ultima analise,
decidir se se deve comegar a planear a utilizagao da
nVP0O2.'? O alinhamento da autoridade reguladora
nacional ou do organismo regulador nacional relevante
para a importagao, utilizagdo e monitorizagdo da
nVPO2 é também essencial para a implementacgdo. A
colaboragdo com as autoridades reguladoras deve
acontecer o mais cedo possivel porque o processo de

autorizacdo regulamentar nacional pode levar tempo.
Os recursos essenciais que estes grupos nacionais devem analisar e considerar estao listados abaixo e

1205 paises s30 também incentivados a visitar o Centro de Recursos do NITAG (https://www.nitag-resource.org), que
é um recurso central para toda a informagao relacionada com o NITAG. O Centro é apoiado pela OMS e inclui todas
as publicagdes produzidas pelos NITAG, os relatérios técnicos dos parceiros e as publicagdes cientificas sobre

vacinagao.
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podem ser encontrados em www.polioeradication.org/nOPV2:
lista de verificacdo da preparacdo para a

implementacdo da vacina nVPO2

, 0 que inclui as publicac¢des cientificas sobre
a nVPO2 e o resumo do desenvolvimento clinico da nVPO2. As publicacbes sdo apresentadas na
secc¢do de investigagdo cientifica e de dados da pagina web sobre a nVPO2 do website da GPEI.
Uma lista actualizada de publicagGes relevantes a data da presente redacgdo é também fornecida
no Anexo do presente documento.

também

apresentadas na sua sec¢do da pagina web da nVPO2
A recomendacao oficial da equipa de pré-qualificacdo de vacinas da OMS e o relatdrio de
avaliacao sobre a nVPO2, que descreve em pormenor a avaliagdo da equipa de PQ da OMS sobre
a vacina e a fundamentagao da recomendagdo da EUL
Estratégia para a resposta ao poliovirus circulante de tipo 2 derivado da vacina 2020-2021, que
explica a estratégia global da GPEI para fazer face ao cVDPV, e inclui mais informacdo sobre a
analise de riscos-beneficios e planos de contingéncia

, um documento interno que descreve
como a equipa pré-qualificagdo de vacinas da OMS ira coordenar-se com a GPEl e as autoridades
reguladoras dos paises para facilitar a introdu¢do da nVPO2. Também descreve as func¢des e
responsabilidades dos diferentes intervenientes, bem como a utilizagdo do Férum regulador das
vacinas africanas (AVAREF) enquanto plataforma para o desenvolvimento de recomendagdes
sobre a vacina candidata para a sua autoriza¢do de utilizagdo de emergéncia nos paises
destinatarios. O documento pode ser consultado através de cada Escritério Regional da OMS.

A colaboragdo com a GPEI permitird aos decisores compreender melhor o planeamento mundial e
regional em curso para a implementacdo da nVPO2, bem como os recursos da GPEI disponiveis para
apoiar a implementagdao da nVPO2 nos paises. Dado o seu papel na coordenag¢do da implementagdo da
nVPO2 e no desenvolvimento de estratégias de implementacgdo regional, os paises sdo incentivados a
colaborar com os escritdrios regionais tanto da OMS como da UNICEF, para além dos seus escritérios a
nivel dos paises. Para ajudar a facilitar a colabora¢do com a GPEl e a coordenacgdo geral ao longo do
processo de preparagdo, os paises interessados em preparar-se para a utilizacdo da nVPO2 sdo
incentivados a designar um ponto focal nacional para a nVPO2.

Muitas das actividades que os paises vao realizar para implementar campanhas de nVPO2 sdo as mesmas
gue as necessarias para conduzir uma campanha de mVPO2. Contudo, hd que realizar algumas
actividades adicionais, dadas as exigéncias de implementacdo ao abrigo de uma recomendacdo de
inclusdo na EUL, e dadas as diferencas na apresentagdo da nVPO2 (por exemplo, tamanho da ampola). Foi
por isso que foi criada a lista de verificagdo da preparagdo: para descrever as exigéncias especiais da EUL
e ajudar os paises a controlar o progresso no cumprimento das exigéncias e na preparagao geral para a
nVPO2. A lista de verificagdo da preparacgdo aplica-se a todos os paises interessados em utilizar a nVPO2
ao abrigo da EUL em qualquer altura, e os paises podem comecar a completar os itens da lista de
verificacdo assim que estiverem prontos para comegar a preparar-se para uma possivel utilizacdo da
nVPO2.

Cada item da lista de verificagdo tem uma categoria e um nimero correspondentes (por exemplo Al, D3)
para facil referéncia, mas os itens podem ser preenchidos por qualquer ordem. A lista de verificagdo faz
parte de um documento Excel que também contém um separador introdutdrio e quatro separadores com
consideragdes adicionais relativas a quatro categorias: seguranca; vigilancia; sensibilizacdo, comunicac¢do
e mobilizacdo social (ACSM); e cadeia de frio, logistica e gestdo de vacinas (CCL&VM).
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Tabela 3. Resumo da lista de verificacdo da preparagao para a implementacao da nVPO2

Categoria Documentos Ref. Exigéncia Exigéncia Exigéncias Data de Actualizaga
adicionais de Numero [EICK] adicionais conclusiao oda
orientagdo utilizagdo para o ITETT)
técnica da nvVPO2 periodo para
(disponiveis ao abrigo inicial de elementos
na pagina da EUL utilizagdo incompleto
web sobra a Devem ser Apenas s efou
nVPO2 e/ou cumpridas exigido qualquer
através dos por todos durante o informagao
escritorios 0s paises periodo /detalhes
regionais da inicial de adicionais
OMS/UNICEF) utilizagéo (incluir

data de
actualizaga
)

Vigilancia Exigéncias de E1 O pais tem pelo menos um =

ambiental vigilancia no local de vigilancia ambiental
terreno e operacional em areas onde
laboratorial da a nVPO2 serd utilizada (ou
poliomielite seja, taxa de detecgdo de
no contexto enterovirus 250%)
da utilizagdo E2 Foi desenvolvido um plano =
danVPO2 para recolher amostras no

ambito da vigilancia
ambiental duas vezes por
més durante 6 meses apds a
utilizagdo da nVPO2

e A coluna "documentos adicionais de orientagdo técnica" lista quaisquer documentos adicionais
relacionados com a categoria, que os paises devem consultar como parte do seu planeamento da
implementacg3o. Estes documentos fornecem detalhes de implementac&o e/ou instrucdes mais
explicitas sobre a implementagdo das exigéncias e o trabalho com a GPEI para completar
guaisquer exigéncias de notificacdo. Na pagina web sobre a nVPO2 é também facultada uma lista
destes documentos, com hiperligacdes.

e As actividades na coluna intitulada "Exigéncias para utilizagdo da nVPO2 ao abrigo da EUL"
devem ser completadas por qualquer pais que pretenda utilizar a nVPO2 em qualquer altura em
gue a vacina esteja ao abrigo de uma recomendagao de inclusdo na EUL.

e As actividades na coluna "Exigéncias adicionais para o periodo inicial de utilizagao" devem ser
completadas se o pais estiver a implementar a nVPO2 durante o periodo inicial de utilizagdo, ao
abrigo de uma recomendagao de inclusao na EUL. As actividades desta coluna devem
complementar, e ndo substituir, as actividades da coluna "Exigéncias para a utilizacdo da nVPO2
no ambito da EUL".

o Os separadores referentes a considerag6es adicionais para a logistica da cadeia de frio e para a
gestdo de vacinas, a vigilancia, a monitoriza¢do da seguranca e a ACSM oferecem mais
contexto, sob a forma de perguntas e indicadores especificos, que ajudardo os paises a
identificar lacunas e a desenvolver planos concretos para completar as exigéncias de preparagao.
N3o é necessario responder a cada consideragdo, mas isso pode ajudar a garantir uma
preparagao éptima para a implementag¢dao da nVPO2. Os paises sdo incentivados a analisar e
discutir as consideragdes e a implementar as que sado vidveis e apropriadas.

As exigéncias da lista de verificacdo estao especificamente relacionadas com a implementag¢ao da nVP0O2
ao abrigo de uma recomendagdo de inclusdo na EUL. As exigéncias de vigilancia da PFA, de vigilancia
ambiental e de monitorizagao da seguranca (categorias D, E e F) incluem as exigéncias de gestdo de
dados de produto (PDM). Sdo especialmente cruciais para manter a autorizacdo do uso da nVPO2 ao
abrigo da EUL, e posteriormente completar o pedido de certificagdo e a pré-qualificagdo da OMS para a
nVPO2. Ha também exigéncias adicionais nestas categorias que dizem exclusivamente respeito ao
periodo inicial de utilizagdo; estas exigéncias sdo essenciais para avaliar a seguranca e/ou a eficacia da
vacina e sair do periodo inicial de utilizacao.
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Embora o foco deste documento seja a preparagdo para a nVPO2, os paises e a GPEI terdo de colaborar,
em conjunto com o fabricante da nVPO2, para comunicar sobre todos as exigéncias de PDM. Estas
exigéncias de comunicacao constam dos documentos seguintes:
e Os documentos adicionais de orientagdo técnica agora apresentados na coluna B da lista de
verificacdo (se aplicavel)
e Documentos de orientagdo adicionais da GPEI, ferramentas de formagao e actividades que
dizem respeito a areas técnicas especificas. Estes documentos adicionais dizem menos respeito a
paises individuais e a sua preparacdo, focando-se sobretudo nos grupos de trabalho especificos e
nas actividades de notificacdo a nivel mundial. Ndo sdo, portanto, referidos na lista de verificacao
ou neste documento de orientagdo. Contudo, estes documentos serdo discutidos com os paises,
conforme necessario e apropriado, ao longo de todo o processo de implementagdo.

O plano de trabalho dos paises é outro instrumento importante para ajudar a determinar actividades
vidveis e apropriadas. Apds uma anadlise das exigéncias e uma avaliagdo da capacidade actual do pais para
as cumprir, deve ser desenvolvido um plano de trabalho para abranger as actividades que o pais tera de
levar a cabo para cumprir as exigéncias. Essas actividades deverdo ser orcamentadas e serd necessario
elaborar um plano para identificar e atribuir os recursos financeiros e humanos necessarios. Como o
contexto de cada pais é diferente, cada plano de trabalho sera diferente, razdo pela qual os paises devem
elaborar os seus préprios planos e discutir com a GPEI quaisquer lacunas nos recursos ou no apoio no
inicio do processo de preparacao.

Dado que a lista de verificacdo da preparacgado fornece ndo soé a lista de exigéncias, mas também uma
forma de acompanhar o progresso (através do registo de elementos concluidos e de actualiza¢Ges da
situagdo), pode também servir como um indicador pontual do estado de preparagdo do pais. Por este
motivo, a lista de verificagcdao é também utilizada para comunicar o estado de preparagao.

Uma vez que o momento da ocorréncia de futuros surtos nos paises é desconhecido, a lista de verificagdo
ndo tem uma data de execuc¢do baseada num calendario. Os paises deverdo antes comecgar a completar
os elementos da lista de verificagcdo logo que tenham decidido comecar a preparar-se para a utilizacdo da
nVPO?2, e actualizar a lista de verificacdo a medida que os preparativos prosseguem. Pede-se aos pontos
focais para a nVPO2 dos paises que apresentem a lista de verificagdao da preparagdo aos respectivos
escritérios regionais da OMS e da UNICEF, com base no calendario indicado na Tabela 4, no ambito de um
processo global de acompanhamento da preparag¢do. O objectivo deste processo é garantir uma
comunicagdo estreita com os parceiros da GPEI sobre o estado da preparacao e as necessidades do pais,
para que quaisquer necessidades de apoio possam ser atendidas, e a preparagdo do pais possa ser
verificada antes da resposta a surtos com a nVPO2.

A preparagado do pais é avaliada pela GPEI, através de uma equipa dedicada a verificagdo da preparacgao.
Os principais factores que serdo considerados na avaliagdo incluem o interesse do pais em utilizar a
nVPO2, a aprovacgdo regulamentar a nivel nacional para a importacdo e utilizacdo da nVPO2, e o
preenchimento e a avalia¢do da lista final de verificacdo do grau de preparagdo e de qualquer
documentagdo necessaria para demonstrar o grau de preparac¢do do pais (ver a lista completa dos
documentos de verificagdo da preparagdo no anexo).

Tabela 4. Resumo do processo de acompanhamento da preparagao

Apresentagao da primeira lista de verificagao para Confirmar e comunicar o interesse

avaliagao inicial da preparagao do pais na preparagao para a
Elementos a apresentar: utilizagdo da nVPO2

o Alista de verificagdao da preparagdo

e Documento que comprove a decisdo do Indicar areas onde o apoio é
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pais de implementar a nVPO2 (por
exemplo, acta da reunido de um NITAG), se
disponivel

Actualizagdes mensais da lista de verificacao para
acompanhamento do progresso da preparagao
Elementos a comunicar:

Lista de verificagdo da preparagdo
actualizada

Outra documentacgdo para verificagdo da
preparac¢do, a medida que se torna
disponivel

Ultima actualizacdo da preparagdo e verificagdo da
preparagao
Elementos a apresentar:

Lista de verificagdo da preparagdo
actualizada

Documento que comprove a decisdo do
pais de implementar a nVPO2, se ndo tiver
sido apresentada anteriormente
Documento que comprove a aprovagao
nacional da importacgédo e utilizagdo da
nVPO2

Todos os restantes documentos de
verificacdo da preparacdo

necessario

Assegurar a comunicagao e a
avaliagdao continuas do progresso
da preparacgdo

Permitir que os paises tirem
partido do apoio e dos recursos da
GPEI, quando disponiveis e
adequados

Confirmar a preparagao do pais
antes da utilizagdo da nVPO2 na
resposta a surtos de cVDPV2

Quando um surto é detectado, um pais que tenha concluido o processo de preparacdo pode querer
utilizar a nVPO2 durante o surto. A nVPO2 serd disponibilizada através de um processo em duas fases:

1.
2.

Verificagdo da preparagdo do pais, tal como descrito acima
Disponibilizagdo da vacina e determinagdo de quaisquer especificagées adicionais para a
resposta ao surto (por exemplo, idade dos destinatarios): os factores incluirdo a quantidade de
vacina disponivel, a epidemiologia do poliovirus a nivel nacional e regional, e outras
consideracbes potencialmente relevantes para o contexto especifico do surto. A disponibilizagdo
da vacina é feita mediante aprovag¢ao do Director-Geral da OMS.

Cada pais trabalhara em conjunto com a GPEl ao longo de todo este processo. Uma vez concluido o
processo, o pais estara preparado para responder a surtos de cVDPV2 com a nVPO2 ao abrigo da EUL, e
nao precisara de completar novamente o processo de preparagao.

Os procedimentos e actividades essenciais necessarios para planear e implementar uma resposta de alta
qualidade a surtos de nVPO2 ndo fazem parte da lista de verificagdo da prepara¢do, mas sdo detalhados
nos Procedimentos Operacionais Normalizados (PON) da GPEI para a resposta a surtos. Os PON foram
actualizados para incluir detalhes e orientagdes especificas que serdo importantes para a implementagao
da nVPO2. Estdo também a ser elaborados médulos de formagdo e outros materiais para profissionais na
linha da frente, que deverdo ser implementados em coordenagao com a GPEI. Os recursos mais recentes
estdo disponiveis em http://polioeradication.org/nOPV2.

Os escritérios regionais e de pais da OMS e da UNICEF, juntamente com a GPEI, estdo disponiveis para
apoiar os paises na sua avaliagdo sobre se a nVPO2 é a vacina certa para eles na altura, e no planeamento
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de uma implementagado bem-sucedida.

A GPEI vai coordenar-se regularmente com os paises através de todos os organismos nacionais e
regionais relevantes, e continuara a partilhar recursos, actualizacdes e informag¢do a medida que estes
estiverem disponiveis. Este documento serd novamente actualizado apds a concluséo do periodo inicial
de utilizacao.

Os recursos sobre a nVPO2 a nivel mundial e dos paises, desde perguntas frequentes a publicagdes
cientificas e recursos técnicos para os paises, ficardo acessiveis, a medida que estiverem disponiveis, no
endereco http://polioeradication.org/nOPV2. Isto ird garantir que todos os recursos relevantes sobre a
nVPO2 estdo disponiveis num Unico local. Os decisores a nivel dos paises sdo incentivados a consultar os
recursos disponiveis, a lista de verificacdo da preparagao para a implementac¢ao da nVPO2, bem como a
solicitar o apoio de todos os escritdrios e equipas relevantes da GPEI a medida que iniciam o processo — e
ao longo do mesmo.
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Confirmagdo da Confirmagdo pelo NITAG (ou outro organismo nacional de vacinagdo | B1
decisdo nacional ou de coordenagdo da luta contra a poliomielite, se ndo existir um
de utilizar a NITAG)
nVPO2
Opgado 1: Actas de reunido que deverao incluir:
e Assinatura do presidente
e Lista dos membros
e Data
R Opcdo 2: Carta formal
Aprovagao pela Carta formal/autorizagdo escrita que deve incluir B2
autoridade Todos os formularios oficiais necessarios para a importagdo da
reguladora vacina no pais
nacional da
importagdo e Os paises que ndo dispdem de uma autoridade reguladora nacional
utilizagdo da podem recorrer ao Ministério da Saude para a emissdo da
nVPO2 documentagdo
Plano de gestdo e Plano de gestdo da vacina que inclui: Cc1
logistica da nVPO2 e  Uma descrigdo de como as exigéncias de contengao serao
cumpridas, incluindo os planos para:
- As exigéncias da logistica de reciclagem
- Aeliminagao das ampolas
e A confirmagdo de que o impacto da apresentagdo da
ampola de 50 doses foi tido em conta nas previsdes de
Cadeia de frio e ferramentas e de capacidade
gestdo da vacina Inventdrio do Um breve resumo da capacidade da cadeia de frio que deve incluir: C2
equipamento da e Adata do ultimo inventario
cadeia de frioe e  Oselementos da andlise das lacunas, juntamente com a
analise das lacunas confirmagdo de que se verificou as capacidades dos
para projeccao do congeladores, das caixas frigorificas e dos
alcance da transportadores das vacinas, e que sdo suficientes para as
campanha necessidades da campanha de nVPO2
Orientagdes Orientag0es actualizadas do pais em matéria de vigilancia e D1/D2/D5

Vigilancia

actualizadas do
pais em matéria
de vigilancia e
documentos de
apoio

documentos de apoio, que incluem pormenores sobre:

e Como serdo efectuadas pesquisas activas de casos em
todos os locais prioritarios em cada area geografica onde a
nVPO?2 foi utilizada, um més apds a utilizagcdo da nVPO2
nessa area

e Como serdo recolhidos os dados de cobertura vacinal de
membros da comunidade, seleccionados aleatoriamente
com base na idade, em torno dos casos de PFA por VDPV2

e  Como sera feita a recolha sistemdtica de amostras nos
contactos de todos os casos de PFA seis meses apds uma
resposta a um surto com a nVPO2

e  Confirmagdo escrita de que o laboratério foi informado de
gue as amostras obtidas através da vigilancia ambiental
serdo recolhidas duas vezes por més durante 6 meses apos
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a utilizagdo da nVPO2 (pode ser por e-mail, nota verbal,
carta, acta de reunido, etc.).

Podem ser encontrados mais detalhes no documento intitulado
“Polio Field and Laboratory Surveillance requirements in the context
of nVPO2 use”

Formulario de Um CIF revisto que refira claramente: D3
investigacdo de e Asdoses de rotina e de actividade de vacinagdo
casos (CIF) para os suplementar com a vacina oral contra a poliomielite
ultimos 3 casos de e A data da ultima dose recebida de VIP/VOP
PFA no pais
*Avaliagdo e  Avaliagdo administrativa D4
administrativa e e Plano de reforgo da vigilancia.
plano de vigilancia e Lista de verificagdo do inicio do projecto completa
*Relatodrio sobre a | SitRep ou relatério equivalente que inclui: D6/D7
situagdo do pais e Taxa de paralisia flacida aguda n3do causada pela
(SitRep) ou poliomielite (NPAFP) >2 a nivel nacional e em 80% de
relatério todos os distritos com mais de 100 000 habitantes com
equivalente menos de 15 anos de idade durante os ultimos 12 meses
mostrando os e Adequacdo das fezes >80% a nivel nacional e em pelo
dados do pais menos 80% dos distritos que poderdo notificar casos de
(altimos 12 meses) PFA nos ultimos 12 meses
*Quadro nacional O quadro de vigilancia ambiental inclui: E1/E2
de vigilancia e  (Cddigos geograficos
ambiental e Localizagdo/mapa do local de vigilancia ambiental
e  Frequéncia das recolhas
e Indicadores de vigilancia ambiental para pelo menos um
local de vigilancia ambiental operacional em que vai ser
utilizada a nVPO2 (detecgdo EV > 50%)
Plano de O pais deve adoptar um guia especifico adaptado a partir do guia F1
monitorizagdo da mundial.
seguranga No minimo, o guia especifico do pais deve incluir:
o  Definigdes de caso
e  Processos de vigilancia especificos do pais (fluxo) - Isto
deve incluir uma adaptagao da Figura 2 do guia mundial
e  Fluxo de dados
e  Formularios especificos do pais
e Quadro de fungdes e responsabilidades
Seguranga A documentagdo apresentada deve também incluir um orgamento
para este trabalho com a indicagdo de que existem recursos
suficientes disponiveis para cobrir os custos.
Plano de formagdo | Lista de formagdes previstas, incluindo pormenores sobre: F2
em seguranga para e Datas das formagdes
a distribuicdo da e  Facilitador de cada sessado
nVPO2 e Designacdo dos participantes
Termos de A acta de uma reunido recente que confirme a existéncia do comité | F3

referéncia do

(nota: se o comité for novo ou ainda ndo tiver sido criado, as
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comité de necessidades de formacgdo para a sua criagdo devem ser incluidas

avaliagdo da no plano de formagdo)

causalidade

Plano de O plano de ocorréncias relacionadas com a vacinagdo deve F4
ocorréncias evidenciar no seu desenvolvimento a colaboragao entre as equipas
relacionadas com nacionais de seguranga, comunicagdo e vigilancia

a vacinagao (VRE)

Plano integrado de e  Descri¢do dos tipos e caracteristicas das partes G1/G2/G3
comunicagdes interessadas que foram identificadas para apoiar a
(incluindo resposta aos surtos.
sensibilizagdo, C4D e Descri¢do da populagdo em risco e andlise do numero de
e e comunicagdo de criangas ndo vacinadas, das recusas e das razées
Sensibilizacdo, . .
crise) apresentadas nas campanhas anteriores.

comunicagao e

e o . e Plano de formacgdo dos profissionais na linha da frente que
mobilizagdo social

especifique a abordagem para a formacgdo de formadores
e para a formagdo em cascata de todos os vacinadores

e Comité de comunicagdo de crise

e  Procedimentos operacionais normalizados para a resposta
as crises e para o sistema de gestdo da desinformagao

e  Serd pedido aos coordenadores regionais/mundiais de laboratérios que confirmem a preparagdo do laboratdrio que
serve o pais; ndo serdo necessdrios documentos de apoio no dmbito do processo de verificagto da preparagéo.
e As operagles de combate a surtos e a situagdo da coordenagdo nacional devem ser indicadas na lista de verificagdo
da preparagéio; ndo sdo necessdrios documentos de apoio adicionais
*refere documentos/consideragdes que s6 sdo necessarios durante a fase inicial de utilizagio

Tipo de publicagao Publicacgao e link

Resumo dos resultados clinicos Clinical Development Summary for nOPV2
e da investigagao até a data

Avaliagao pela equipa de pré- Recommendation for an Emergency Use Listing (EUL) of novel Oral Polio
qualificagdo de vacinas da OMS  Vaccine Type 2 (nOPV2) Submitted by PT BioFarma (Persero)
dos dados clinicos e de fabrico

da nVPO2

Dados sobre o ensaio de fase | The safety and immunogenicity of two novel live attenuated
monovalent (serotype 2) oral poliovirus vaccines in healthy adults: a
double-blind, single-centre phase 1 study (The Lancet, 2019); também
resumido no resumo do desenvolvimento clinico da nVPO2

Dados sobre o ensaio de fase Il Safety and immunogenicity of two novel type 2 oral poliovirus vaccine

candidates compared with monovalent type 2 oral poliovirus vaccine in
healthy adults: two clinical trials (The Lancet, 2020) e Safety and
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http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/05/Clinical-development-summary-nOPV2-20200521.pdf
https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/nOPV2_EUL_recommendation.pdf
https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/nOPV2_EUL_recommendation.pdf
https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/nOPV2_EUL_recommendation.pdf
https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/nOPV2_EUL_recommendation.pdf
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(19)31279-6/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(19)31279-6/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(19)31279-6/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32541-1/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32541-1/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32541-1/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32540-X/fulltext

immunogenicity of two novel type 2 oral poliovirus vaccine candidates
compared with a monovalent type 2 oral poliovirus vaccine in children
and infants: two clinical trials (The Lancet, 2020); também resumido na
Sintese do desenvolvimento clinico para a nVPO2 e nas apresentagdes
do SAGE (Outubro de 2019 eAbril de 2020)

Como foi desenvolvida a Engineering the Live-Attenuated Polio Vaccine to Prevent Reversion to
nVPO2/que modificagcdes foram Virulence (Cell Host & Microbe, 2020)
feitas a mVPO2 e porqué Development of a new oral poliovirus vaccine for the eradication end

game using codon deoptimization (npj Vaccines, 2020)

Estratégia global do programa Polio endgame options: will we have the vaccines needed?
de vacinagdo e porque é que a (Comentario do Lancet 2019)

nVPO2 é importante para a Poliopolis (correspondéncia no Lancet 2019)

erradicacao e Poliopolis: pushing boundaries of scientific innovations for

disease eradication (publica¢do de 2019 da Future
Microbiology)

Polio vaccination: past, present, and future (publica¢do de
2015 da Future Microbiology)

Nota: A lista de verificagdo da preparagdo em formato Excel esta disponivel na pagina web sobre a nVPO2 em
http://polioeradication.org/nOPV2.

Esta lista de verificagdo e as orientagGes que a acompanham centram-se em elementos especificos da nVPO2,
conforme exigido na Protocolo de autorizagdo para utilizacdo de emergéncia (EUL). Os outros preparativos da
campanha estdo descritos noutros documentos de orientagdo.

As exigéncias estdo divididas em duas listas: "Exigéncias para a utilizagdo da nVPO2 ao abrigo da EUL" (coluna
E) e "Exigéncias adicionais para o periodo inicial de utilizagdo" (coluna F); a coluna F sé deve ser completada
pelos paises que planeiam utilizar a nVPO2 durante o periodo inicial de utilizagdo.

e Resumir as exigéncias para a utilizagdo da nVPO2 ao abrigo da EUL, bem como as exigéncias adicionais
durante o periodo inicial de utilizagdo ao abrigo da EUL.

e Fornecer uma ferramenta para identificar lacunas e monitorizar o progresso da preparagdo para a
nVPO2.

e  Contribuir para a verificagdo da preparag¢do de um pais para uma resposta de vacinagdo com a nVPO2.

A lista de verificacdo da preparacdo e as suas exigéncias sdo apresentadas no separador "Lista de verificacdo"
Os numeros de referéncia (por exemplo A1, D3, etc.) sdo fornecidos para facilidade de referéncia, ndo por
razdes de ordem explicita ou de sequéncia de etapas. Os paises podem optar por realizar actividades em
paralelo, se possivel.

Os separadores "CCL&VM", "Vigilancia", "Seguranca" e "ACSM" contém informacdes e consideracdes
adicionais que alguns paises poderdo utilizar durante a preparacéo.

Nota: Nos primeiros meses de utilizagdo da nVPO2, os paises terdo de se preparar para cumprir as exigéncias
de utilizagdo inicial na coluna F, para além das exigéncias da lista de verificagdo na coluna E. Para mais
pormenores sobre o quadro de referéncia para a utilizagdo inicial da nVPO2 ao abrigo da EUL, pega mais
informag0es ao seu escritério da OMS ou da UNICEF no seu pais, ou consulte o documento de referéncia
disponivel em: http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/12/Framework-for-Initial-Use-of-nOPV2-
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https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32540-X/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32540-X/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32540-X/fulltext
https://www.who.int/immunization/sage/meetings/2019/october/Bandyopadhyay_polio_sage_october_2019.pdf
http://158.232.12.119/immunization/sage/meetings/2020/april/SAGE_Slidedeck_Mar2020-Web.pdf
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1931312820302304?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1931312820302304?via%3Dihub
https://www.nature.com/articles/s41541-020-0176-7
https://www.nature.com/articles/s41541-020-0176-7
https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S0140-6736%2819%2931294-2
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(19)31516-8/fulltext
https://www.futuremedicine.com/doi/pdfplus/10.2217/fmb-2019-0196
https://www.futuremedicine.com/doi/pdfplus/10.2217/fmb-2019-0196
https://www.futuremedicine.com/doi/pdf/10.2217/fmb.15.19
http://polioeradication.org/nOPV2
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/12/Framework-for-Initial-Use-of-nOPV2-20201202.pdf

20201202.pdf
Ap0s a conclusao do periodo inicial de utilizagdo, os critérios adicionais sdo removidos e apenas se
aplicardo as exigéncias da coluna E da lista de verificagdo da preparacgao.

Os paises sdo convidados a enviar a lista de verificagdo da preparagdo (separador " Lista de verificagdo") aos
respectivos escritdrios regionais da OMS e da UNICEF no ambito do processo de preparagdo para a nVPO2,
para garantir uma comunicagdo constante com os parceiros da GPEl acerca do seu estado de preparagdo e das
suas necessidades.

Nesta etapa, é feito o seguinte:

O pais apresenta actualizagGes periddicas sobre os progressos no planeamento da preparagdo para a nVPO2.
Os paises sdo incentivados a transmitir regularmente actualizagGes sobre os progressos realizados, de modo a
nao impedir a potencial distribuicdo futura da vacina, caso haja uma notificacdo de surto.

"Os colegas regionais e mundiais analisam e assinalam de modo proactivo quaisquer preocupagdes que
possam ter - isto €, enquanto os preparativos para a nVPO2 estdo em curso.

Qualquer exigéncia que tenha sido cumprida pode ser confirmada assim que estiver concluida.

Uma vez completada a lista de verificacdo da preparacgdo, ou apds a detecgdo de um surto e a apresentagdo de
um pedido de nVPO2 (o que ocorrer primeiro), serdo dados os passos seguintes para confirmar a preparagéo
para a utilizacdo da nVPO2:

“A lista final de verificacao da preparagao e qualquer documentagdo de apoio para verificagdo da preparagdo
serdo submetidas aos escritérios regionais relevantes da OMS e da UNICEF (consulte o documento de
orientagdo técnica sobre a nVPO2 e/ou o escritério regional relevante para mais informagdes).

-Uma vez confirmada a conformidade com todas as exigéncias, o pais recebe a sua verificagdo de preparagao
para a nVPO2, sendo elegivel para o processo de disponibilizagdo das doses.

- A etapa de verificagdo da preparagdo pode ter lugar antes de se planear uma resposta com a nVPO2, ou
paralelamente ao planeamento de uma resposta especifica com a nVPO2. Se for efectuada antes de uma
resposta especifica, especialmente durante a fase inicial de utilizagdo, alguns elementos (por exemplo, a
presenga de um mecanismo de vigilancia ambiental na area da resposta ao surto) podem ter de ser novamente
verificados antes da confirmacao.
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http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/12/Framework-for-Initial-Use-of-nOPV2-20201202.pdf

Lista de verificagdo da preparacdo para a implementac¢ido da nVPO2 - nivel nacional

Ponto focal nacional para a nVPO2:
Data do pedido:

Nome do contacto:

N¢ telefone do contacto:
E-mail do contacto:

Categoria

Documentos
adicionais de
orientagdo técnica
(disponiveis na
pagina web sobra a
nVPO2 e/ou através

dos escritérios
regionais da
OMS/UNICEF)

Ref.
Numero

Versdao de Dezembro de 2020

Exigéncia

Exigéncia
paraa
utilizagdo
da nVPO2
ao abrigo
da EUL
Devem ser
cumpridas
por todos os
paises

Exigéncias
adicionais
para o
periodo
inicial de
utilizacdo
Apenas
exigido
durante o
periodo
inicial de
utilizagéio

Data de
conclusdo

Actualizagdo da
situagdo para
elementos
incompletos
e/ou qualquer
informacgao/de
talhes
adicionais
(incluir data de
actualizag¢do)

Coordenagdo Al Foi criado um mecanismo/organismo de =
coordenagdo nacional e foram criadas
comissdes técnicas
para supervisionar as preparagdes para a
nVPO2 nas seguintes areas criticas: 1) cadeia
de frio, logistica e gestdo de vacinas; 2)
seguranga/causalidade; 3) sensibilizagdo,
comunicagBes e mobilizagdo social; 4)
vigilancia; e 5) laboratério
AprovacgGes da Ferramentas e B1 Uma decisdo nacional oficial de implementar | O
nVPO2 documentos internos a nVPO2 na resposta a surtos foi confirmada
de apoio a tomada e registada pelos parceiros nacionais de
de decisGes vacinagdo
(documento com B2 A aprovagdo para a importagdo e utilizagdo o
consideragdes da nVPO2 foi concedida pela autoridade
regulamentares, reguladora nacional ou por outra autoridade
modelo de carta de nacional relevante e foi registada para
aprovagao da referéncia
autoridade
reguladora nacional,
etc.)
Cadeia de frio, Gestdo, c1 Os processos logisticos, os protocolos de o
logistica e gestdo monitorizagdo, gestdo de vacinas e outras ferramentas
de vacinas (ver remocdo e relevantes para a resposta a surtos foram
separador eliminagdo da nVPO2 adaptados para reflectir as caracteristicas da
"CCL&VM" para (em ampolas de 50 nVPO2 (ou seja, contengdo, exigéncias de
mais doses com monitor logistica de reciclagem e ampolas de 50
detalhes/actividad | de ampola de vacina doses)
es a considerar) de tipo 2) c2 Foi realizada ou actualizada uma avaliagdo o
do inventario da cadeia de frio; a capacidade
Modelo de dos congeladores e a disponibilidade de
formulario de pedido transportadores de vacinas pré-qualificados
da vacina nVPO2 estdo devidamente confirmadas
Vigilancia da PFA Exigéncias de D1 Existe um plano para efectuar pesquisas o
(ver separador vigilancia no terreno activas de casos em todos os locais
"Vigilancia" para e laboratorial da prioritdrios em cada drea geografica onde a
mais poliomielite no nVPO?2 foi utilizada, um més apds a
pormenores/activi | contexto da utilizagdo da nVPO2 nessa area
dades a utilizagdo da nVPO2 D2 Existe um plano para a recolha dos dados de | O
considerar) cobertura vacinal de membros da
comunidade, seleccionados aleatoriamente
com base na idade, em torno dos casos de
PFA por VDPV2
D3 Foi adaptado um formuldrio de investigagdo =
de casos de PFA para registar as doses de
rotina e de actividade de vacinagdo
suplementar com a vacina oral contra a
poliomielite
D4 Foi concluida uma andlise administrativa da =
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Categoria

Vigilancia
ambiental (ver
separador
"Vigilancia" para
mais
pormenores/activi
dades a
considerar)

Documentos
adicionais de
orientagdo técnica
(disponiveis na
pagina web sobra a
nVPO2 e/ou através

dos escritérios
regionais da
OMS/UNICEF)

Ref.
Numero

Exigéncia

vigilancia, e foi elaborado um plano para
abordar os pontos fracos identificados
relevantes para a utilizagdo da nVPO2 (pode
ser realizada com o apoio do grupo de
trabalho sobre vigilancia da GPEI; ver
separador "Vigilancia")

Exigéncia
[EICK]
utilizagdo
da nVPO2
ao abrigo
da EUL
Devem ser
cumpridas
por todos os
paises

Exigéncias
adicionais
para o
periodo
inicial de
utilizagdo
Apenas
exigido
durante o
periodo
inicial de
utilizagéo

Data de
conclusdo

Actualizagao da
situagdo para
elementos
incompletos
e/ou qualquer
informacido/de
talhes
adicionais
(incluir data de
actualizagdo)

D5

Foi criado um plano para a recolha
sistemdtica de amostras nos contactos de
todos os casos de PFA seis meses apds uma
resposta a um surto com a nVPO2

D6

O pais atinge uma taxa de paralisia aguda
ndo provocada pela poliomielite >2 a nivel
nacional, e em pelo menos 80% de todos os
distritos com mais de 100 000 pessoas com
menos de 15 anos de idade

D7

O pais cumpre a adequacio das fezes 280%
a nivel nacional e em pelo menos 80%
de todos os distritos que notificam casos
de PFA

El

O pais tem pelo menos um local de vigilancia
ambiental operacional em areas onde a
nVPO2 sera utilizada (ou seja, taxa de
detecgdo de enterovirus 250%)

E2

Foi desenvolvido um plano para recolher
amostras no ambito da vigilancia ambiental
duas vezes por més durante 6 meses apos a
utilizagdo da nVPO2

Monitorizagdo da
seguranga (ver
separador
"Seguranga" para
mais
detalhes/actividad
es a considerar)

Guia mundial sobre
vigilancia dos
eventos adversos de
interesse especial
(AESI)

Plano de resposta
para ocorréncias
relacionadas com a
vacinagdo no ambito
da nova vacina oral
contra a poliomielite
de tipo 2 (nVPO2)

F1

Foi desenvolvido um protocolo de
monitorizagdo activa da seguranca para os
eventos adversos de interesse especial
(AESI), e estdo disponiveis materiais e
recursos a todos os niveis para a vigilancia
dos eventos adversos posteriores a
vacinagdo e a pesquisa activa de casos de
AESI

F2

Todos os responsaveis pela vigilancia de
doengas receberam formagdo em vigilancia
de eventos adversos posteriores a vacinagdo
e em investigac¢do activa de casos de eventos
adversos de interesse especial

F3

O comité de avaliagdo da causalidade
recebeu formagédo para realizar a avaliagdo
da causalidade de eventos adversos
posteriores a vacinagdo/eventos adversos de
interesse especial, bem como orientagdo
sobre as defini¢des de casos de eventos
adversos de interesse especial por nVPO2

F4

O plano de resposta as ocorréncias
relacionadas com a nVPO2 foi adaptado ao
contexto do pais, os
papéis/responsabilidades das partes
interessadas foram especificados e foram
realizadas as acgbes de formagdo relevantes

Sensibilizacdo,
comunicagdes e
mobilizagdo social
(ver separador
"ACSM" para
outras actividades

Orientagdo
estratégica de
comunicagdo para a
resposta a surtos de
cVDPV incluindo a
nVPO2

G1

A estratégia de sensibilizagdo dos principais
intervenientes no pais (por exemplo,
médicos, lideres religiosos e comunitarios)
foi finalizada

G2

O plano de acgdo C4D foi desenvolvido.
Componentes principais: as comunicagbes e
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Categoria

a considerar)

Documentos
adicionais de
orientagdo técnica
(disponiveis na
pagina web sobra a
nVPO2 e/ou através

dos escritérios
regionais da
OMS/UNICEF)

Introdugdo da nVPO2
para a resposta a
surtos de
poliomielite: Um
manual de formagdo
para supervisores

Plano de resposta

Ref.
Numero

Exigéncia

mensagens sobre a nVPO2 foram adaptadas
ao contexto local; os principais
intervenientes, incluindo os profissionais na
linha da frente, foram formados; todos os
intervenientes foram identificados e
sensibilizados; foram elaborados planos
concretos para plataformas digitais; todas as
mensagens, ferramentas e produtos
necessarios foram desenvolvidos

Exigéncia
[EICK]
utilizagdo
da nVPO2
ao abrigo
da EUL
Devem ser
cumpridas
por todos os
paises

Exigéncias
adicionais
para o
periodo
inicial de
utilizagdo
Apenas
exigido
durante o
periodo
inicial de
utilizagéo

Data de
conclusdo

Actualizagao da
situagdo para
elementos
incompletos
e/ou qualquer
informacido/de
talhes
adicionais
(incluir data de
actualizagdo)

para ocorréncias G3 Foi elaborado um plano de comunicagdo de o
relacionadas com a crise que aborda as necessidades
vacinagdo no ambito identificadas no plano de resposta a
da nova vacina oral ocorréncias relacionadas com a vacinagao
contra a poliomielite com a nVPO2 em caso de eventos adversos
de tipo 2 (nVPO2) posteriores a vacinagdo e de possivel
controvérsia publica (incluindo contetdos
Modelos e adaptados para responder a desinformagdo
ferramentas de publicada nas redes sociais)
planeamento da GPEI|
Laboratério Exigéncias de H1 Foi elaborado um plano de preparagdo do =
vigilancia no terreno laboratdrio nacional para a utilizagdo da
e laboratorial da nVPO2, incluindo a actualizagdo dos
poliomielite no algoritmos de isolamento e o
contexto da armazenamento da vacina, bem como a
utilizagdo da nVPO2 formagao sobre os kits de teste ITD tanto
para a PFA como para a vigilancia ambiental,
juntamente com as alteragGes ao
mecanismo de notificagdo
H2 Os laboratérios relevantes estdo preparados =
para enviar amostras para o CDC ou o NIBSC,
para uma sequenciagdo completa do
genoma destinada a monitorizagdo apos a
resposta
Operagdes da Orientagdes 11 As orientagdes relativas a actividade de =}
campanha provisérias sobre a vacinagdo suplementar foram actualizadas
utilizagdo da nova para incluir a nVPO2 (incluindo as
vacina oral contra a ferramentas de microplaneamento e o
poliomielite de tipo 2 quadro de controlo da actividade de
(nVPO2) para a vacinagdo suplementar)
resposta ao 12 Foi desenvolvido um plano de formagéo e =

poliovirus circulante
de tipo 2 derivado da
vacina (cVDPV2)
durante o periodo de
utilizagdo inicial
(adenda aos
procedimentos
operacionais
normalizados de
resposta a uma
ocorréncia ou surto
de poliovirus, versao
3.1)

materiais sobre a actividade de vacinagdo
suplementar no ambito da nVPO2
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