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Nota de informacgao técnica: nVPO2

Este documento resume as principais consideragdes operacionais para o uso da nVPO2 na resposta a surtos, e
serve de referéncia rapida para os gestores do PAV, os pontos focais de vacinagdo e o pessoal no terreno.
Podem ser encontrados materiais e recursos adicionais em http://polioeradication.org/nOPV2

0 que precisa de saber sobre a nVP02

e AnVPO2 é uma versdao modificada da vacina VPO2 existente (também conhecida como a vacina Sabin
contra o poliovirus de tipo 2, ou mVPO2), que fornece uma protecgdo comparavel contra o poliovirus de
tipo 2, sendo ao mesmo tempo mais estavel do ponto de vista genético.

e Osdados existentes indicam que o perfil de seguranca da vacina é semelhante ao da mVPO2. A sua
maior estabilidade genética em comparagdo com a mVPO2 significa que hd um risco mais baixo de a
nVPO2 sofrer mutagdes e causar VPDVs, uma forma que pode causar paralisia, em areas com baixa
cobertura vacinal. Com base numa andlise dos dados preliminares de seguranca e estabilidade genética
das campanhas iniciais realizadas na Nigéria, Libéria, Benim e Congo, o SAGE aprovou! a transicao para
a fase seguinte de uso alargado e disponibilizacdo da vacina para resposta a surtos.

e Dada a necessidade urgente de satide publica de dar uma resposta ao cVPDV2 nos paises afectados pela
poliomielite, a vacina esta a ser disponibilizada através do procedimento da Lista de Utilizacido de
Emergéncia (EUL) da OMS desde 2020.i

e A nVPO2 é um poliovirus vivo de tipo 2 e pode actualmente ser utilizada sem os requisitos de contencdo
do Plano de accao mundial III (GAPIII) para efeitos de produgao, testes de controlo de qualidade,
ensaios clinicos, reservas e resposta a surtos. Trata-se de uma determinacgao provisoria (de acordo com
o Grupo Consultivo de Contengdo) com base nos resultados do ensaio clinico inicial, podendo as
recomendacdes sofrer alteracdes a medida que surjam novas informacgoes.ii

e Parautilizar a nVPO2 na resposta a surtos, os paises devem cumprir determinados requisitos ao abrigo
da EUL. Estes requisitos estao descritos pormenorizadamente em Preparacdo para a utilizacdo da
nVPO2: uma visdo geral dos requisitos para os paises.

Quando utilizar a nVP02

e AnVPO2 deve ser usada apenas na resposta a surtos de cVPDV2. Nio existem planos para utilizar a
nVPO2 na vacinagao de rotina, e a utilizacao da vacina oral bivalente contra a poliomielite (bVPO) e/ou da
vacina inactivada contra a poliomielite (VIP) devem continuar como planeado.

e A nVPO2 pode ser utilizada em campanhas integradas com outras vacinas e intervengdes nao-vacinais
(por exemplo, vitamina A).

e Enecessario um intervalo de 4 semanas entre a utilizagio da nVP02 e de outras VPO na mesma area
da campanha (ou seja, bVPO/mVPO2 /tVPO)

Populacao alvo

Como acontece com as actuais campanhas de resposta a surtos, a populacao visada pelas SIA da nVPO2 sera
normalmente a das criancas com menos de cinco anos de idade; contudo, deve ser considerado um grupo etario
alargado (até 10 ou 15 anos, ou toda a populagdo, dependendo do contexto local) se houver indicios de
circulagdo do virus entre grupos etarios mais velhos.

Administracao, apresentac¢ao e acondicionamento
e Tal como a mVPO2, uma dose de nVPO2 consiste em duas gotas da vacina, administrada
oralmente.
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e A cordoliquido é semelhante a da m2 e sera utilizado o mesmo tipo
de aplicador. A vacina pode apresentar uma cor que pode variar entre
uma cor ligeiramente amarela e uma cor vermelha clara devido a uma
ligeira variacdo do pH; contudo, isto ndo afecta a qualidade da vacina.

e O desenho do rétulo e da embalagem é diferente para diferenciar a
nOPV2 de outras vacinas orais contra a poliomielite, apesar de ndo serem
usadas conjuntamente no terreno.

e A nVPO2 é fornecida em frascos de 50 doses para ajudar a facilitar a
producdo atempada e eficaz da vacina. As taxas de desperdicio continuam a ser avaliadas e o tamanho
dos frascos pode potencialmente ser alterado no futuro.

Frasco de 50 doses de nVPO2. Foto: Bio Farma

Cadeia de frio e gestao dos frascos

e A nVPO2 deve estar guardada em permanéncia na cadeia de frio. Deve ser guardada num
congelador a -200C durante o maximo de tempo possivel, até ser utilizada no terreno.

e AnVPO2 é rotulada com um monitor dos frascos de vacina (VVM). Sera importante verificar o VVM
antes de cada utilizagdo e descartar o frasco se a cor do quadrado for igual ou mais escura do que o
circulo circundante.

e Tal como a mOPV2, anVPO2 esta sujeita a requisitos de contencao especificos, incluindo o
rastreio e o inventario de frascos cheios, parcialmente cheios e vazios. Apos a conclusio da
resposta ao surto, devem ser efectuados inventarios exaustivos dos materiais infecciosos e
potencialmente infecciosos da nVPO2.iv

¢ Tal como acontece com outras vacinas orais contra a poliomielite, sio necessarios porta
vacinas/ caixas térmicas com acumuladores solidamente congelados para transportar a vacina
das unidades de satide para as instalacoes de proximidade onde nao existe refrigeracio.

e A GPEI ndo recomenda a implementacio de politicas de frascos multidose (MDVP) para a
resposta a surtos, incluindo campanhas de nVPO2, por varias razoes. Por exemplo, a implementacio
da MDVP reduz a precisdo da comunicacao da responsabilidade, e embora a prevencao do desperdicio
de vacinas seja importante, para a GPEI é essencial manter a responsabilizacdo total por uma vacina
como a nVPO2, que deve estar em conten¢do.v

Monitorizacao e avaliacao

Além da monitoriza¢gdo normal p6s-campanha, aplicam-se a utilizacdo da nVP02 ao abrigo da EUL requisitos
especiais de monitorizacdo pés-implementagio. Para garantir que os paises estdo prontos para cumprir estes
requisitos, estes deverio ser verificados antes da utilizacdo da nVPO2. A lista completa dos requisitos de
verificacdo pode ser encontrada em Preparacio para a utilizacdo da nVPO2: uma visdo geral dos requisitos para
os paises. Este documento também contém ligacdes para as listas de verificacdo pré e pds-campanha, que
servem de apoio a implementag¢io destes requisitos.

Seguranca, imunogenicidade e efeitos secundarios

Os dados dos estudos clinicos realizados até a data mostram que a nVPO2 é bem tolerada em adultos, criancgas
pequenas e bebés, sem indicacdo de qualquer aumento do risco geral de seguranca em comparagdo com a
mVPO2. A imunogenicidade da nVPO2 também foi considerada como nao inferior a mVPO2 em bebés, o que
significa que se espera que a nVPO2 seja tdo eficaz na prevencdo da doenga paralitica como a vacina actual. A
analise dos dados de seguranca sobre os primeiros 65 milhdes de doses de nVPO2 utilizadas na
resposta a surtos, feita pelo Comité Consultivo Mundial de Seguranca das Vacinas (GACVS)
independente concluiu que, com base nos dados disponiveis, nio havia sinais de alerta ou
preocupacdes de seguranca evidentes.
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Processo de disponibilizaciao de doses de nVP02
A disponibilizacao de vacinas nVPO2 sera realizado pela GPEI num processo em duas etapas:vi
e Verificacao da preparacio do pais, avaliada por uma equipa da GPEI de verificagdo da preparagao
o Disponibilizacdo da vacina e determinacao de quaisquer especificagées adicionais para a
resposta ao surto (por exemplo, idade dos destinatarios): Liderado pelo Grupo de Disponibilizacdo
danVPO2 (nRG), este grupo analisa a avaliacdo dos riscos especifica do surto e aconselha sobre a
disponibilizacdo da nVPO2 a partir da reserva mundial, tendo em conta factores como a disponibilidade,
a epidemiologia do poliovirus a nivel nacional e regional, e outras considera¢des potenciais relevantes
para o contexto especifico do surto. A disponibilizacdo da vacina é feita mediante aprovacao do
Director-Geral da OMS.

" Destaques da reunido do SAGE em Outubro de 2021. 2021.

ii Recomendacio para uma lista de uso de emergéncia (EUL) da nova vacina oral contra a poliomielite de tipo 2 (nVP02). 2020.

iii Adenda ao Relatdrio da Teleconferéncia do Grupo Consultivo de Contencdo (CAG TC3) sobre

as vacinas candidatas nOPV2 e as estirpes S 19 do poliovirus de tipo 2. 2018.

v Plano de Accdo Mundial da OMS para minimizar o risco de poliovirus associado as unidades de saide apés a erradicacdo especifica do
tipo dos poliovirus selvagens e a cessacdo sequencial da utilizacdo da vacina oral da poliomielite. 2014.

YGestdo, monitorizacdo, remocio e eliminacdo da nova VPO2 (nVP0O2) (em frascos de 50 doses com VVM de tipo 2): Orientacdes
técnicas. 2021.

Vi Para mais informagées, queira consultar: Verificacdo da preparacdo para a nVP02 e processo de disponibilizacio das doses. 2021.
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