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Justificativa

O surto epidémico de variola de macacos € uma emergéncia de saude
publica de relevancia mundial (OMS).

» As vacinas disponiveis tém poucos dados clinicos de eficacia, embora
existam dados suficientes de seguranca e imunogenicidade que
permitiram a aprovacao de uso emergencial por diversas agéncias
regulatorias.

* A ANVISA autorizou a vacina no Brasil com a exigéncia de que seu uso
se dé dentro de uma estrutura de estudo clinico para a geracao de
evidéncias.

» O Brasil recebera 49,000 doses. Ha uma limitacao de produg¢ao mundial
e nao ha vacinas para todos as pessoas elegiveis.

www.fiocruz.br
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Plano de estudos

Indicac¢cao Estudo subestudo
principal

Pré exposicao Estudo clinico
randomizado,
multicéntrico para
avaliacao de
seguranca e
resposta imune
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nas doses
administradas.
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de efetividade e
seguranca da
vacina contra
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P6s exposicdao Avaliagao de
Eficacia e
Seguranca Pos-
Exposicao Da
Vacina MVA-BNJ
Jynneos/Imvanexe
Para Variola Dos
Macacos, uma
coorte prospectiva
observacional
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Estudo pragmatico de efetividade e segurancga da vacina contra
variola dos macacos
(pré- exposicao)

Populacao dos estudos Pré exposicao

Critérios de inclusao

|dade entre 18 e 49 anos.

Residentes em areas de maior incidéncia do agravo.
Homens em tratamento antirretroviral (SICLOM)

Em uso de profilaxia pré-exposicao PrEP (SICLOM).

Critérios de exclusao

* Monkeypox prévio
« Alergia
 (Gestantes e lactantes

www.fiocruz.br



Estudo pragmatico de efetividade e segurancga da vacina contra

variola dos macacos
(pré- exposicao)

Delineamento do estudo

Estudo pragmatico adaptativo controlado de uma coorte prospectiva de dispensagdo randomizada

Randomizacao
(a) 2 doses (0,5
R mL cada) com
a 4 semanas de
n Vacinagao intervalo ou Acompanhamento
d ' imediata ™ (b) intradérmica: > da
o 2 Eoseds §0,10 vacinacéo (SIPNI),
mL cada) com A ;
Participantes m 4 semanas de frquencna e
o i : gravidade de
elegiveis intervalo. ~s
z doenga clinica (e-
a SUS SINAN) e
c . eventos adversos
¥ Vacinacao e
ar—— > (e-notifica)
postergada
o]
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Estudo pragmatico de efetividade e segurancga da vacina contra

variola dos macacos
(pré- exposicao)

Objetivo do estudo

« Avaliar se a vacina reduz a incidéncia da doencga e a progressao a
doenca grave.

Desfechos do estudo

* Incidéncia de doenca clinica variola de macacos em vacinados. Incidéncia
da progressao a doencga grave.

* Incidéncia da progressdao a doenca grave com vacinacao incompleta (1
dose).

» Frequéncia de eventos adversos apds a 12 e 22 doses.
« Efetividade da vacinacio por via subcutanea.

» Efetividade da vacinacao por via intradérmica.

www.fiocruz.br
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Estudo clinico randomizado, multicéntrico para avaliacao de
seguranca e resposta imune humoral e celular nas doses

administradas
(pré- exposicao)

Delineamento do estudo

Ensaio clinico randomizado comparativo multicéntrico

Avaliagao de
Randomizacao seguranga e resposta
(a) 2 doses SC imune humoral e

(0,5 mL cada) celular em duas doses

com 4
Vacinagéao semanas de | —

imediata intervalo ou
(b) intradérmica:

2 doses (0,10
mL cada) com
4 semanas de
intervalo.

A\ 4

A 4

Participantes
elegiveis

A\ 4

OMmMO ®N T30 QSW® P
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Estudo clinico randomizado, multicéntrico para avaliacao de
seguranca e resposta imune humoral e celular nas doses

administradas
(pré- exposicao)

Medidas e procedimentos do estudos

Os pacientes serao avaliados antes da primeira dose e 14, 28, 42 e 56
dias apos esta para coleta de sangue para avaliagao da resposta
imune.

Objetivos e desfechos

Avaliar a resposta humoral da Vacina em dose cheia e fracionada
(Gerar mais evidéncias para ampliar acesso)

» Titulos de anticorpos

* Resposta celular a vacina MVA-BN e segurancga.
* Frequéncia de eventos adversos apds a 12 e 22 doses.

www.fiocruz.br



Indicac¢cao

Estudo
principal

Plano de estudos

subestudo

Pré exposicao

Estudo pragmatico
de efetividade e
seguranca da
vacina contra
variola dos
macacos

Estudo clinico
randomizado,
multicéntrico para
avaliacao de
seguranca e
resposta imune
humoral e celular
nas doses
administradas.

Avaliacao
comportamental dos
participantes do
estudo pragmatico
da avaliacao de
efetividade e
seguranca pre-
exposicao

Pés exposicao

www.fiocruz.br

Avaliacao de
Eficacia e
Seguranca Pos-
Exposicao Da
Vacina MVA-BNJ
Jynneos/Imvanexe
Para Variola Dos
Macacos, uma
coorte prospectiva
observacional




..
0

»
@

»
J

»
v
J
@
)
0
OO

Plano de estudos

Indicac¢cao Estudo subestudo
principal

Pré exposicao Estudo clinico
randomizado,
multicéntrico para
avaliacao de
seguranca e
resposta imune
humoral e celular
nas doses

a iTTisStr.

Estudo pragmatico
de efetividade e
seguranca da
vacina contra
variola dos
macacos

Avaliacao
comportamental dos
participantes do
estudo pragmatico
da avaliacao de
efetividade e

seguranca pre-
\ exposicao

P6s exposicdao Avaliagao de
Eficacia e
Seguranca Pos-
Exposicao Da
Vacina MVA-BNJ
Jynneos/Imvanexe
Para Variola Dos
Macacos, uma
coorte prospectiva
observacional

www.fiocruz.br



Avaliacao comportamental dos participantes do estudo
pragmatico de efetividade e seguranca pré-exposicao da
vacina contra Monnkeypox
(pré- exposicao)

Justificativa

Alteragdes comportamentais do grupo vacinado podem levar a uma maior
exposicao deste grupo desfavorecendo os resultados de efetividade da
vacina.

Delineamento do estudo

Questionario online (survey) transversal

Participantes vacinados serao questionados sobre alteracdes
comportamento antes e apos a vacinacao.

www.fiocruz.br
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valiacao de Eficacia e Seguranca Pés-Exposicao Da Vacina MVA-
BNJ Jynneos/Imvanexe para Variola dos Macacos, uma coorte
prospectiva observacional
(POs exposicao)

Populacao do estudo Pés exposicao

Critérios de inclusao

sldade minima de 15 anos.
*Ser caso index confirmado por PCR

Ser contatos de caso index confirmado por PCR e com alto grau de exposicédo

*Profissional acidentalmente exposto a amostra biolégica de paciente
diagnosticado com monkeypox

*Ter disponibilidade para realizar as visitas do projeto.

*Assinar o TCLE ou TALE (menores de 18 anos de idade)

www.fiocruz.br



valiacao de Eficacia e Seguranca Pés-Exposicao Da Vacina MVA-
BNJ Jynneos/Imvanexe para Variola dos Macacos, uma coorte
prospectiva observacional
(POs exposicao)

Populacao do estudo Pés exposicao

Alto grau de exposicao é caracterizado como:

*Contato de lesbes de continuidade na pele (pele ndo integra/machucada) ou de
mucosas do individuo exposto com lesdes de pele ou fluidos corporais de pessoa
com variola de macaco. OU

*Qualquer contato sexual ou relagio intima envolvendo mucosas (por exemplo: beijos,
contato oro-genital, oro-anal, vaginal, ou sexo anal) com pessoa com variola de
macaco. OU

*Contato de lesbes na pele (pele nao integra/machucada) ou de mucosas do individuo
exposto com materiais (por exemplo: fémites, roupas, brinquedos sexuais) que
tenham tido contato com as lesdes de pele ou fluidos corporais de pessoa com variola
de macaco (por exemplo: compartilhar comida, manuseio ou compartilhamento de
fémites (roupa de cama) sem que tenham sido lavados).

www.fiocruz.br



valiacao de Eficacia e Seguranca Pés-Exposicao Da Vacina MVA-

BNJ Jynneos/Imvanexe para Variola dos Macacos, uma coorte
prospectiva observacional
(POs exposicao)

Populacao do estudo Pés exposicao
Critérios de exclusgo
*Alergia conhecida
«Ja ter sido diagnosticado com variola de macacos e/ou apresentar
lesdo suspeita de variola de macacos no momento da visita para a

vacinacao

*Notificacao prévia via de variola de macacos

www.fiocruz.br



valiacao de Eficacia e Seguranca Pés-Exposicao Da Vacina MVA-
BNJ Jynneos/Imvanexe para Variola dos Macacos, uma coorte
prospectiva observacional
(POs exposicao)

Delineamento do estudo P6s exposicao

Estudo observacional descritivo adaptativo de coorte prospectiva

Caso Contato
— | >14d Avaliacdo
index de
Voo desfecho
_ | Contato |, | Vacinagao :
(PCR"') <144 2 doses SC (21 dIaS)
(0,5 mL cada)
com4
semanas de
intervalo

www.fiocruz.br



valiacao de Eficacia e Seguranca Pés-Exposicao Da Vacina MVA-
BNJ Jynneos/Imvanexe para Variola dos Macacos, uma coorte
prospectiva observacional
(POs exposicao)

Objetivo do estudo Pos exposicao

Descrever a taxa de adoecimento, a progressao a doenca grave, € a
taxa de ataque secundaria em vacinados para variola de macacos.

Desfecho primario do estudo

* Incidéncia da doenca por variola de macacos em contatos vacinados.

www.fiocruz.br



valiacao de Eficacia e Seguranca Pés-Exposicao Da Vacina MVA-
BNJ Jynneos/Imvanexe para Variola dos Macacos, uma coorte
prospectiva observacional
(POs exposicao)

Desfechos secundarios do estudo

* Incidéncia de contatos vacinados com desenvolvimento de quadro grave de
variola de macacos, considerando a vacinacgao precoce (até 4 dias) e a
tardia (5 a 14 dias apo6s contato);

* Incidéncia da doenca por variola de macacos em contatos nao vacinados;
« Tempo para cura em contatos com vacinagao precoce (até 4 dias)

« Tempo para cura em contatos com vacinagao tardia (5 a 14 dias apos
contato);

* Numero de vacinados com eventos adversos apods a 12 e 22 doses.

www.fiocruz.br
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Duvidas?

Obrigad@ pela atencao
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