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NOTA TECNICA N¢ 4/2026-CGICI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Ampliacdo da estratégia de vacinagdo contra a dengue em todos os
municipios do pais para criangas e adolescentes de 10 a 14 anos.

2. ANALISE

2.1. O Ministério da Saude incorporou avacina dengue (atenuada),
produzida pelo laboratério Takeda, ao Sistema Unico de Salde (SUS) em
dezembro de 2023, inicialmente priorizando 521 municipios para a populacédo de 10
a 14 anos. A definicdo dos territérios prioritarios para a vacinacdo decorreu da
producéao limitada por parte do laboratério produtor, o que impactou o quantitativo
de doses disponibilizadas e o cronograma de entrega ao Ministério da Saude. O
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI) promoveu a ampliagado
gradual da vacinacdo, que passou a ser recomendada em 2.752 municipios até
dezembro de 2025. A escolha da faixa etaria de 10 a 14 anos considerou as
recomendacdes do Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas (SAGE) sobre
imunizagdes, da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), as taxas de hospitalizacao
por dengue nos cinco anos anteriores a incorporacdo da vacina e a pactuacao
realizada na Comissao Intergestores Tripartite (CIT). Os critérios para a definicao das
areas prioritérias e da faixa etaria a ser contemplada podem ser consultados no

Informe Técnico Operacional da Estratégia de Vacinacao contra a Dengue em 20241,

2.2. A ampliacao da vacinacao contra a dengue entre adolescentes de
10 a 14 anos para todos os municipios do Brasil foi viabilizada pela maior
disponibilidade de doses para distribuicdo e pela programacéo de fornecimento por
parte do produtor. Para que essa ampliagdo seja efetivada, é fundamental que
todos os municipios sigam a recomendacdo de vacinacao exclusiva na faixa
etaria de 10 a 14 anos, com a vacina dengue (atenuada) do laboratério Takeda,
ressalvadas as orientacbes pontuais e temporarias de ampliacgdo mediante

vencimento, conforme disposto na Nota Técnica n? 24/20252,
Fonte: DPNI Ministério da Satde - Janeiro 2026
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Faixa etaria escolhida

A CTAI considerou as recomendactes do SAGE e da OPAS propondo a
vacinacao dentro da faixa etaria de 6 a 16 anos de idade.

Durante a discussao tripartite, Ministério da Saude, CONASS,

CONASEMS decidiram iniciar a vacinacao contra dengue com a faixa
etaria de 10 a 14 anos, baseando-se na nas taxas de hospitalizacao por

dengue nos ultimos 5 anos no Brasil.
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Figura 1. Proporgao de hospitalizacao de dengue por faixa etaria Brasil e regido 2019 -
2023
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Fonte: SIH/SUS, Sinan Online, IBGE, dados extraidos em 02/01/2024; Dados CGARB/DEDT/SVSA/MS
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Meta de Vacinacao e Esquema de vacinagao

E fundamental o alcance de elevadas e homogéneas coberturas vacinais na
populacdo-alvo da estratégia (criancas e adolescentes entre 10 e 14 anos,
11 meses e 29 dias de idade), portanto, o DPNI definiu a meta de 90% para
0 esquema completo da vacinacao contra a dengue no pais

O esquema vacinal recomendado corresponde a administracao de 2 (duas)
doses, com intervalo de 3 (trés) meses entre as doses.
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Quadro 2 Especificagdes da vacina dengue (atenuada), conforme registro na ANVISA,

Especificagoes

vacina dengue (atenuada)

2024.
Especificagoes vacina dengue (atenuada)
Laboratdrio fornecedor [Takeda Pharma
Registro Anvisa 1.0639.0307

Indicagao de uso

Uso adulto e pediatrico dos 4 a 59 anos, 11 meses e 29 dias de idade

Forma Farmacéutica

Solugdo injetavel

Apresentacbes

1. 1 Frasco-ampola pé liofilizado, 1 seringa preenchida com 0,5 mL de
diluente e 2 agulhas. (4.2.1)

2. Frascos-ampola com po liofilizado + frascos-ampola com 0,5 mL de
diluente. (4.2.2)

Via de administracio

Subcutanea

Composi¢do por dose

Cada dose de 0,5 mL contém Sorotipo 1 do virus da dengue (vivo,
atenuado)*: 2 3,3 log10 UFP**/dose; Sorotipo 2 do virus da dengue
(vivo, atenuado)#: z 2,7 log10 UFP**/dose; Sorotipo 3 do virus da
dengue (vivo, atenuado)*: =z 4,0 log10 UFP**/dose; Sorotipo 4 do virus
da dengue (vivo, atenuado)®: 2 4.5 log10 UFP**/dose

*Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante.
Genes de proteinas de superficie especificas do sorotipo introduzidos
no arcabougo do dengue tipo 2. Este produto contém organismos
geneticamente modificados

(OGMs).

#Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante.
**UFP = unidades formadoras de placas.

Excipientes: trealose di-hidratada, poloxaleno, albumina sérica
humana, fosfato de potassio monobasico, fosfato de sdédio dibasico di-
hidratado, cloreto de potassio e cloreto de sddio. Diluente: cloreto de

sodio e Agua para injetaveis.

Contraindicagdo

» Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualgquer excipiente
listado na se¢do composigdo ou hipersensibilidade &4 uma dose
lanterior de vacina dengue (atenuada);

» Individuos com imunodeficiéncia congénita ou adquirida, incluindo
aqueles recebendo terapias imunossupressoras tais como
lquimioterapia ou altas doses de corticosteroides sistémicos dentro
de quatro semanas anteriores a vacinagio, assim como ocorre com
loutras vacinas vivas atenuadas;

» Individuos com infecgao por HIV sintomatica ou infecgado par HIV
assintomatica quando acompanhada por evidéncia de funcgdo
imunologica comprometida;

» Mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao.

Prazo de validade e
conservacio

Validade de 18 meses a partir da data de fabricagao, sob refrigeracdo
+2°C a +8°C
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Utilizagao apds abertura ; 5 5
Ho Fasico Sob refrigeracao entre +2°C a +8°C por 2 horas

Rétulo do frasco-ampola

-
-

Temperatura de o o
Armazenamento *2C a0

Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) /2024.
Fonte de imagens: Takeda. As imagens podem sofrer alteragges.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacées
Coordenacao-Geral de Incorporagdo Cientifica e Imunizacao

NOTA TECNICA N2 8/2024-CGICI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se da Incorporacdo da vacina dengue (atenuada) no Sistema Unico de Satde (SUS).

2. JUSTIFICATIVAS

2.1. Recomendagdes Organizacdo Mundial de Sadde (OMS), Organizacdao Panamericana de Saldde (OPAS) e Comité Técnico Assessor em Imunizagdo
(CTAI).
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2.6. Esquema de vacina¢ao contra dengue
2.6.1. 0O esguema vacinal recomendado corresponde a administracdo de 2 (duas) doses, com intervalo de 3 (trés) meses entre elas.

2.6.2. Apos infeccdo pelo virus da dengue: é recomendado aguardar seis meses para o inicio do esquema vacinal com a vacina dengue (atenuada). Caso
a infeccdo ocorra apos o inicio do esquema, ndo ha alteracdo no intervalo entre D1 e D2, desde que a D2 ndo seja realizada com o periodo inferior a 30 dias do

inicio da doenca. Este intervalo ndo prejudica a resposta imunoldgica para a complementagao do esquema vacinal, ndo sendo necessario reinicid-lo. 14

2.6.3. A tabela 3 apresenta o esquema de vacinacao e registro das doses aplicadas, conforme a populagao-alvo definida.

Tabela 3. Esauema vacinal contra a dengue.
Idade Vacina Esquema Primdrio | Intervalo entre as doses | 12 Reforco (R1) | Intervalo (R1) | Registro nos Sistemas de Informagao
12 dose (D1)
22 dose (D2)

10 a 14 de idade | Dengue (atenuada) | 2 (duas) doses D1 e D2 | 3 meses apos a (D1) N3o se aplica | N3o se aplica

Fonte: DPMI/SVSASMS.

2.7. Estratégia de vacinagao contra dengue

2.7.1. A estratégia inicial de vacinacdo contra a dengue no Brasil, contemplara individuos na faixa etaria de 10 a 14 anos 11 meses e 29 dias, que residem
em localidades prioritarias, com critérios definidos a partir do cenario epidemiologico da doenca no pais.

2.7.2. A vacinagdo contra dengue contemplara toda a populagdo residente do municipio dentro da faixa etaria recomendada (10 a 14 anos 11 meses e 29
dias de idade) conforme as indicacdes do PNI.

2.7.3. A vacinac3o ocorrera de acordo com os critérios estabelecidos para as definicdes de regides de saude e municipios, como descrito anteriormente.
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Ministério da Sadde
Secretaria de Vigildncia em Sadde e Ambiente
[ do Progi Macional de il
Coordenagao-Geral de Farmacowvigilancia

NOTA TECNICA NS 8/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

11 Trata-se de arientacies para a detecc3o, notificagio, i igacio, avaliagio de causalidade e encerrame nto de eventos supostamente atribuiveis 3
varinagdo ou imunizagdo (ESAVI) suspeitos de dengue grave associada a vacina dengue tetravalente (atenuada).

3. DETECCAO

3.1 Um ESAVI grave é todo aquele que a) requeira hospitalizacdo ou prolongue uma hospitalizacdo existente; b) cause disfuncdo significativa e/ou
incapacidade permanente; c) ocasione risco iminente de morte e que exija intervencao clinica imediata para evitar dbito; d) resulte em anomalia congénita; e)
provoque abortamento ou ébito fetal; f) ocasione dbito. Diante disso, todo caso que seja atendido em uma unidade de urgéncia/emergéncia, esteja hospitalizado
ou tenha evoluido a 6bito até 30 dias apos ter recebido uma vacina ou outro imunobioldgico é considerado um ESAVI grave e deve ser notificado e investigado

para que seja esclarecida a possivel relagdo causal entre ambos. O mesmo cabe aos ESAVI graves apds a vacina dengue tetravalente (atenuada).*

3.2. Em se tratando especificamente de casos de DAVV, como as manifestagdes clinicas se enquadram no espectro natural da doenga causada pelo
virus dengue, porém ocorrendo em individuos vacinados, requerem investigacdo aprofundada e em tempo habil para a confirmacgdo do diagnodstico clinico e
etiologia. Para isso, profissionais e estabelecimentos de saude devem manter-se sensiveis a suspeita/deteccdo e notificacdo de pacientes (atendidos,
hospitalizados ou 6bitos) com manifestagbes de dengue grave ou dengue com sinais de alarme e que tenham registro ou relatem ter recebido a vacina dengue
tetravalente (atenuada) em até 30 dias do inicio dos sintomas agudos.

Caso de ESAVI grave suspeito de DAVV:

Caso ou ébito suspeito de dengue grave ou dengue com sinais de alarme, ou de ébito por dengue, que tenha
recebido, até 30 dias antes do inicio dos sintomas, a vacina dengue tetravalente (atenuada).
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16/03/2024, 16:09 SEIMS - 0039391762 - Nota Técnica
9.1 Fluxo de notificacdo e investigagdo de ESAVI grave por suspeita de DAVV

160312024, 16:09 ‘SEI/MS - 0038391762 - Nota Técnica

w.mwamw Realizar a investigacdo chinica:

Vuho::m - Avaliacio da gravidade, identificar latores de rsco,
dengue moe.ono Notifica; Ivestigar dagnéabeon dlerencan
NOTA TECNICA NS 8/2024-CGFAV/DPNI/SVSA/MS antes do inicio dos —tn— Notificar/registrar o caso de dengueno -
sintomas? Sinan On-Line, conforme protocolo de
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Sinan On-Line, conforme protocolo de encaminhar 3o Lacen  necropsia e coletade  mortem:
vigidncia da dengue. amostras. Fragmentos de visceras até 48 horas apds o 6bito.
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14
RT-PCR nas amostras de soro/LCR;
" Envio de amostras para os laboratérios de referéncia regional ou naclonal
fisolamento viral, Histopatologia/lmunohistoquimica ¢ sequenciamento genético)
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Ministério da Sadde
Secretaria de Vigildncia em Sadde e Ambiente = —
Departamento do Programa Macional de Imunizagies L

Coordenagdo-Geral de Farmacovigilincia N 7
/ ﬁ/ . -
MOTA TECHICA M? &/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS PAS
-
1. ASSUNTO k

1.1 Trata-se de orientagbes para a detecgdo, notificagdo, investigacio, avaliagio de causalidade e encerramento de eventos supostamente atribuiveis a
vacinafao ou imunizagdo [ESAVT) suspeitos de dengue grave associada 3 vactina dengue tetravalente (atenuada).

Observacio:

Esta Nota Técnica se refere aos procedimentos frente a casos suspeitos de dengue com antecedente de vacina
dengue tetravalente (atenuada). Os casos suspeitos de dengue com historico de outras vacinas até 30 dias
antes do inicio dos sintomas devem ser conduzidos conforme a normatizacio de rotina estabelecida pelo
SNV-ESAVI, com a notificacdo compulsiria imediata (em até 24 horas) de ESAVI graves no sistema de
informacdes online e-SUS Notifica (médulo ESAVI) - https://notifica.saude.gov.br/
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4.1. Frente a identificacdo de qualquer ESAVI pela vacina dengue tetravalente (atenuada), e visando o monitoramento adequado da seguranca deste

imunobiolégico, aos profissionais de salde, recomenda-se a notificacdo e registro no sistema de informagdo e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br/),
4

conforme orientacdes abaixo:

4.1.1. Todos os ESAVI, independente da classificacdo de gravidade, e erros de imunizacdo devem ser notificados e registrados no e-SUS Notifica por
qualquer profissional de saude de qualquer estabelecimento, pablico ou privado;

4.1.2. A notificacdo de ESAVI graves, como 0s casos suspeitos de DAVV, é obrigatoria para os profissionais de salude e deve ser feita pelo meio mais
rapido possivel (e-mail, telefone ou outros) para as autoridades de saude publica, dentro de 24 horas ap6s a suspeita/deteccdo. A notificacdo deve ser registrada
no sistema de informacdo e-SUS Notifica (modulo ESAVI) e ter a investigacdo iniciada em até 48 horas ap0os a notificacdo;

4.1.3. Os profissionais que atuam nos NHE, NSP, Rede Sentinela do SNVS (sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria) ou servigos semelhantes devem
realizar busca ativa de casos de ESAVI grave entre os pacientes atendidos/hospitalizados com suspeita de dengue. Os casos detectados devem ser notificados
para a vigilancia de ESAVI municipal e registrados no e-SUS Notifica (Modulo ESAVI);

414 Os SVO devem estar atentos para investigar os antecedentes vacinais dos casos que evoluiram ao obito com suspeita de dengue grave, garantindo
a coleta de visceras para a realizacao de exames especificos conforme detalhado no item 1.1.1.

4.2. Importante ressaltar que, a farmacovigilancia da vacina dengue tetravalente (atenuada) deve ser feita de forma integrada a vigilancia
epidemioldgica de dengue, especialmente em se tratando de casos suspeitos de DAVV, os quais, por definicao, sdo casos suspeitos de dengue e, portanto, devem
ser notificados a vigilancia de ESAVI e vigilancia de arboviroses urbanas, de forma concomitante, e registrados em seus respectivos sistemas de informacao.

4.3. A notificacdo de casos suspeitos de dengue deve ser realizada em formulario proprio no Sistema de Informacao de Agravos de Notificacao (Sinan

On-line). Considerando que ndo ha no Sinan vigente, campo especifico para registro dos dados de histérico vacinal na ficha de notificacdo/investigacio de
dengue e chikungunya, tais informacdes devem ser registradas no campo “observacdes adicionais”, de forma sucinta e objetiva, se foi vacinado e indicando qual

a vacina, a(s) dose(s) (D1 e/ou D2), e as respectivas datas de administracdo, da vacina dengue tetravalente J{atenuau:la]l.3
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ﬂ definicbes de ESAVI grave, ndo grave e inesperado, incluindo h
orientagtes para investigagdo e avaliagdo de causalidade entre as vacinas
e os eventos, podem ser encontradas no Manual de Vigilancia de Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagdo (ESAVI) - 47 ed. -
Disponivel em: hitps://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-

conteudo/publicacoes/svsalvacinacao-imunizacao-pni/manual eventos-
adversos pos vacinacao 4ed atualizada.pdf

A notificagdo dos casos de ESAVI deve ser realizada no sistema de
informacoes online e-SuUs MNotifica (médulo ESAVI):
https://notifica.saude.gov.br/.

Os ESAVI graves, independentemente da existéncia de uma relagao causal,
devem ser notificados imediatamente (em até 24 horas) e a investigacao
epidemiolégica deve ser iniciada em até 48 horas da notificacao. A
notificacdo pode ser realizada por qualquer profissional de saude, sem levar

em consideracao o tipo de servigo de salde (publico, privado, filantrépico,
civil ou militar) em que atendeu o paciente.
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5. INVESTIGACAO DE ESAVI GRAVE SUSPEITO DE DAVV
5.4. Investigacdo clinica

54.1. Considerando a semelhanca da apresentacao clinica de um caso suspeito de DAVV com uma dengue grave, além de outros processos infecciosos
ou outras patologias que possam ocorrer de forma coincidente dentro da temporalidade de até 30 dias entre a vacinagdo e o evento, a investigacdo clinica do
ESAVI apds vacina dengue tetravalente (atenuada) deve visar uma avaliagao completa e detalhada que possibilite um acurado diagndstico clinico, incluindo:

+ Avaliacdo de disfuncdes de um ou mais orgdos ou sistemas, assim como de respostas imunes ou inflamatorias atipicas;
+ Identificacdo de fatores de risco para outras causas;
+ Investigacio de possiveis diagnosticos diferenciais.

5.4.2. Durante a investigagdo clinica, deve-se garantir a realizacdao de todos os exames e coletas para diagnodstico laboratorial que possibilitem a
classificacdo da gravidade e confirmac¢do ou descarte de infeccdo por dengue, assim como dos diferenciais ou outras hipdteses secundarias, dos ESAVI graves e
posterior avaliagcdo da possivel relacdo entre o evento e a vacina. Além disso, dados epidemiolégicos, como ocorréncia de dengue na regido, exposicao do
individuo em dreas com aumento do numero de casos, historico de deslocamentos para dreas com registro de epidemias, periodo sazonal de transmissao,
reemergéncia de sorotipos do virus, entre outros, podem contribuir para a avaliagdao do caso.

5.4.3. E no estabelecimento de salde de atendimento do paciente que deve ser garantida a coleta oportuna e adequada das amostras necessarias para a
investigacdo laboratorial da suspeita de DAVV, inclusive amostras de liquido cefalorraquidiano (LCR) para os casos com manifestacdes neurolégicas, conforme
orientacGes da Coordenacdo-Geral de Laboratdrios de Satide Publica (CGLAB/SVSA) e dos Laboratdrios Centrais de Satde Publica (Lacen) (Quadro 1).
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Quadro 1: Amostras e técnicas laboratoriais para o diagndstico e identificag3o de virus dengue na investigacao laboratorial de pacientes hospitalizados.

Técnica de . ]
diagnéstico Tipo de Amostra Coleta Periodo para coleta
Soro 5 ml de sangue para obtencdo de 2 a |Soro até o 5° dia a partir do inicio
3 ml de soro (s/ anticoagulante) dos sintomas
Isolamento viral
Liquido . : R
cefalorraquidiano Puncédo de 1 ml de LCR L.CR ate 15 dias ap6s o inicio dos
sintomas
(LCR)
RT-PCR Sangue, soro/plasma |5 ml de sangue para obtencdo de 2 a |Sangue/soro/plasma até o 5° diaa
3 ml de: partir do inicio dos sintomas
Técnica de Tipo de Amostra Coleta Periodo para coleta
diagnostico po 0 p
Sequenciamento * Soro (s/ anticoagulante)
genético * Plasma (¢/ EDTA)
o Puncdo de LCR:
Liquido LCR até 15 dias apés o inicio dos
cefalorraquidiano . . :
1 ml em criancas sintomas
(LCR) .
3 ml em adultos

Fonte: adaptado do "Guia para Diagnéstico Laboratorial em Satde Publica" (https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-
conteudo/publicacoes/svsa/comunicacao/guia-para-diagnostico-laboratorial-em-saude-publica.pdf/view)
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544 Recomenda-se que, durante a investigagao clinica, sejam observados sinais indicativos de imunocomprometimento do paciente, como: historico
de infeccdes recorrentes, atipicas ou incomumente graves ou prolongadas, resultados laboratoriais de leucopenia e/ou linfopenia, perda ponderal, atraso de
desenvolvimento em criancgas, entre outros. Nesses casos, pode-se estar a frente de uma vacinacao inadvertida a um paciente imunocomprometido,
diagnosticado ou nao, sendo mandatério o encaminhamento do paciente a um especialista ou Centro de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais (CRIE) para

cuidadosa avaliagdo.?

Importante:

Nos casos suspeitos de dengue (nfio grave) até 30 dias apés a vacinacio, notificar como suspeito de dengue
|(Sinan Online) e ESAVI nio grave (e-SUS Notifica), proceder a investigacio laboratorial recomendada pela
vigilincia epidemiolégica da dengue quanto a identificacio do sorotipo, nfio sendo necess:irio o
sequenciamento genético para diferenciar viremia pelo virus selvagem ou vacinal.

Deve-se levar em consideracio as caracteristicas clinicas e epidemiologicas que diferenciam a apresentacio
de dengue pelo virus selvagem (quadro agudo e intenso com duraciio de até 7 dias em pessoas que vivem ou
tenham viajado nos iltimos 14 dias para drea onde esteja ocorrendo transmissio de dengue) em relacio ao
virus atenuado vacinal (quadro leve com duracio de até 4 dias que teve inicio em torno de 14 dias apos a
vacinacio contra a dengue).
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— 5.5. Investigacdo post-mortem de ESAVI grave com suspeita de DAVV

5.5.1. A investigacao post-mortem é a ultima oportunidade para definicdo da etiologia do ESAVI grave naqueles casos que evoluirem ao ébito e para os
quais ndo houve tempo habil para uma investigacao clinica completa. Essa investigagao deve ser feita por meio de necropsia, realizada, preferencialmente, por
SVO ou Instituto Médico-Legal (IML), conforme fluxo estabelecido localmente, onde deve ser feita, aléem da avaliacdo macroscopica externa e interna, a coleta
das amostras necessarias para o diagnostico post-mortem de dengue e outras arboviroses, assim como outras que se fizerem necessarias conforme as
manifestagées clinicas do paciente e/ou 0s achados no momento da necropsia (Quadro 2).

Quadro 2: Amostras e técnicas laboratoriais para o diagnostico e identificacao de virus dengue em investigacao post-mortem.
Técnica de
diagnostico

Tipo de Amostra Coleta Periodo para coleta

[solamento viral
Fragmentos de visceras (figado, rim,
RT-PCR coracdo, pulmdo, baco, linfonodo, cérebro,

Tao logo possivel e até

3
2 cm’ de fragmentos a no maximo 48h apos o

fresco (sem formalina)

musculo- esquelético) obito
Sequenciamento
geneético
Histopatologia Fragmentos de visceras (figado, rim, 2 cm? de fragmentos em [Tao logo possivel e até
coracgdo, pulmao, baco, linfonodo, cérebro, |formalina tamponadaa |no maximo 48h apos o
Imuno- musculo- esquelético) 10% Obito
histoquimica

Fonte: adaptado do "Guia para Diagnostico Laboratorial em Satde Publica" (https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-
conteudo/publicacoes/svsa/comunicacao/guia-para-diagnostico-laboratorial-em-saude-publica.pdf/view)
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacbes
Coordenacao-Geral de Farmacovigilancia

NOTA TECNICA N2 14/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Atualizacao sobre as orientacdes para identificacao, investigacao e manejo da anafilaxia e outras reacdes de
hipersensibilidade supostamente atribuiveis a vacinagao ou imunizacao pela vacina dengue tetravalente (atenuada).

u
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3. SOBRE REACOES DE ANAFILAXIA E HIPERSENSIBILIDADE

3.1. A anafilaxia € uma reacao de hipersensibilidade aguda, que ocorre geralmente dentro de 15 minutos apds a
vacinacao. Trata-se de um evento com envolvimento de multiplos orgaos, que incluem o sistema cutaneo, cardiovascular,
respiratério e gastrointestinal, sendo os principais sinais e sintomas edema das vias aéreas, dispneia, hipotensao, nausea e

vomito3.4,

3.2. As definicoes de casos para anafilaxia e reacoes de hipersensibilidade pds-vacinacao, incluindo as orientacdes de
manejo dos casos, estao contempladas no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinacao (2021) do
Ministério da Saude?, todas em acordo com as definicbes de casos do grupo Brighton Collaboration ou da ou Organizacao
Mundial de Alergia (Anexo 1).

3.3. Estima-se gque a anafilaxia ocorra a uma taxa de aproximadamente uma por 100.000 a uma por 1.000.000 de

doses para as vacinas mais comumente administradas, entretanto, a verdadeira taxa ainda é deconhecida®. Embora raro, este
evento tem importancia clinica pelo risco de obito, em situagdes em gue o manejo clinico adeguado nao seja realizado em

tempo oportuno®’.
3.4 Alem do componente ativo, outros componentes alergénicos podem ser: proteina animal residual (proteina do ovo,

proteina do leite), agentes antimicrobianos, conservantes, estabilizadores, adjuvantes, vestigios de compostos remanescentes
do processo de fabricacao e outros. Além disso, o latex, um componente da seringa ou que pode estar nas pontas das agulhas

e nas rolhas dos frascos das vacinas, pode também ser um componente com potencial alergénico®.

3.5. Todos os Eventos Supostamente atribuidos a vacina dengue (atenuada) devem ser notificados no e-SUS Notifica,
disponivel no link: https://notifica.saude.gov.br, e os ESAVI graves devem ser notificados em até 24 horas e sua investigacao
epidemiologica, para fins de farmacovigilancia, deve ser iniciada em até 48 horas.
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6. RECOMENDACOES

6.1. Diante do sinal de seguranca detectado para anafilaxia e outras reagdes de hipersensibilidade pela
farmacovigilancia pos-comercializagao da wacina dengue (atenuada), e, apds reunidao conjunta da Camara Técnica de
Assessoramento em Imunizagao (CTAl) e do Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de WYacinas e Qutros
Imunobioldgicos (CIFAVI), o Ministério da Saudude recomenda a adogdo das seguintes agdes que compdem as boas praticas para
vacinacgio segura:

I - Triagem: antes de administrar uma wvacina, € importante realizar uma anamnese cuidadosa da pessoa a
ser vacinada para identificar histérico de alergias graves, especialmente a componentes da vacina ou vacinacao
prévia. Vale ressaltar que episddios de anafilaxia podem ocorrer mesmo sem histdrico de hipersensibilidade.

I - Observacao pos-vacinacao: recomenda-se que as pessoas vacinadas sejam observadas por um
periodo apds a vacinagéosfg- visando a identificagcdo oportuna de qualgquer reacdo de hipersensibilidade aguda

a) Com histérico de reacgdes alérgicas graves {medicamentos, alimentos, outras vacinas): pelo menos
30 minutos de observacao pos-vacinagao.

b)Sem histarico de reagdes alérgicas graves (medicamentos, alimentos, ocutras vacinas): pelo menos
15 minutos de observacgao pos-vacinagao.

1 - Identificacao de sintomas: profissionais de salude devem estar familiarizados com os sinais e sintomas
de anafilaxia, gue podem incluir dificuldade respiratoria, edema, urticaria generalizada, gueda da pressao
arterial, vdmitos, diarreia efou outros sintomas graves.

v - Diferenciacao de outras manifestacoes clinicas: episddios de ansiedade, reacao de estresse vacinal
{REV), respostas vaso vagais, sincopes, reacdes locais no local da injecao (imediatas ou retardadas) e sindrome
oculo-respiratéoria (SRO)®. Essa diferenciacdo antes da notificacdo ou durante a investigacdo € crucial para uma
melhor analise de seguranga da wvacina.

Wo- Suporte de wvida: os profissionais que atuam nos servigos de wvacinagdo dewvem estar aptos para o
manejo da anafilaxia e reanimacao cardiopulmonar para gue possam responder rapidamente em caso de
anafilaxia.

Wl - Disponibilidade de medicamentos: deve haver acesso imediato a medicamentos essenciais para o
tratamento da anafilaxia, como epinefrina {adrenalina), anti-histaminicos, broncodilatadores e corticosterocides.

Vi - Notificacao e investigacao: qualquer suspeita de anafilaxia pods-vacinagcao deve ser imediatamente
{erm até 24 horas) notificada as autoridades de saldde locais e reqgistrada no sistema de informacbes e-SUS
Notifica {mdadulo ESAVI]) - https://notifica.saude.gov.br - por qualguer profissional de sadde, independentemente
de a wvacina ter sido administrada em servigo publico ou privado. Deve-se iniciar a investigagao do caso com o
registro detalhado do caso, incluindo sinais e sintomas, histdria clinica pregressa de hipersensibilidade, histdrico
vacinal e tratamento da anafilaxia {(condutas farmacoldgicas e ndo farmacolégicas).

a) Diagndstico definitivo ou Sindrédmico: Caso o diagndstico definitivo ou sindrémico seja de "Reacaoc de
hipersensibilidade”™ associada & wacina dengue, € necessario gque esta informacdo seja registrada de
forma adequada na wvariavel ” = " presente na ficha de notificacao. Esta variavel,
codificada pelo MedDRA, € essencial para facilitar a busca e analise dos dados no sistema federal.
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VIl - Orientacao individualizada: em casos de reacdes graves de hipersensibilidade e anafilaxia a vacina ou
seus componentes, contraindica-se a administracao de uma dose subsequente da mesma vacina, conforme item
3. Em casos de reacfes nao graves é importante realizar uma avaliacao individualizada do risco versus beneficio
da vacinacao e, se necessario, fornecer medidas preventivas adicionais como a vacinacao supervisionada por no
minimo 60 minutos em local com suporte adequado para o monitoramento pds-vacinacao.

X - Acoes de vacinacao extramuros (inclusive vacinacao em ambiente escolar): a vacinacao contra a
dengue deve ser evitada nas atividades realizadas fora da sala de vacinacao, caso nao seja possivel cumprir as
recomendacdes previamente estabelecidas nos itens suporte de vida e disponibilidade de medicamentos.

X - Vacinacao concomitante: A coadministracao de outras vacinas do calendario, incluindo aquelas com

componentes atenuados ou vivos, € permitida, desde que sejam seguidas as boas praticas de imunizagao e
observadas as recomendacoes estabelecidas nesta nota técnica.

Xl - Comunicacao: informar ao vacinado que, até o momento, os beneficios da vacina contra a dengue

superam o0s riscos. Caso apresente quaisquer sinais ou sintomas de reacao de hipersensibilidade apods a
imunizacao, orienta-lo a procurar imediatamente assisténcia meédica.
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Locals de Vacinacao

exclusivamente nas salas de vacinas das Unidades Basicas de Saude -

f A vacinacdo com a vacina do laboratério Takeda devera acontecer
UBS.

/ Acoes de vacinagao extramuros (inclusive vacinacao em ambiente
escolar) devem ser evitadas.
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Vacina dengue - registro de doses aplicadas

2.3. O esquema vacinal & composto por duas doses (D1 e D2), com oL ) ;

intervalo de trés meses entre as doses. * O Estado da Bahia ja _ap“COU ate o momento,
2.4. O registro das doses aplicadas deve ser realizado no Prontuario 467.154 ‘?'0,5_85 da Vacina contra a bengue en,]
Eletrénico do Cidadao (PEC)/ e-SUS APS, no SIPNI ou em sistemas proprios ou 368 municipios, segundo dados da RNDS até
terceiros integrados a Rede Nacional de Dados em Salde. As variaveis devem ser o dia 29/01/2026.

preenchidas conforme o quadro estabelecido, sendo essencial o correto
preenchimento de todas elas, especialmente da varidavel “laboratério fabricante”,
que diferencia as vacinas dengue (atenuada) disponiveis.

2.5. Quadro - Orientacao de preenchimento de algumas variaveis do Registro O registro de doses aplicdas deve ser
de Imunobiolégico Aplicado (RIA) da vacina dengue (atenuada) do laboratério realizado nos Sistemas de informacao

pactuados e integrados a RNDS:

* Prontuario Eletrénico do Cidadao (PEC) /
e-SUS APS* SIPNI* Sistemas proprios ou
terceiros (Integrados a Rede Nacional de
Dados em Saude)

fornecedor Takeda.

Vacina 104 - Dengue (atenuada)

Fabricante IDT BIOLOGIKA GMBH _ )

CPF ou CNS Priorizar o preenchimento do CPF « Se atentar a variavel "laboratério

Tipo de dose D1 ou D2, dependendo da sequéncia da fabricante” que diferencia as vacinas
dose aplicada d t da) di Lo

Tipo de estratégia Rotina engue (atenuada) disponiveis.

Grupo de atendimento Faixa etaria

Abreviacoes: CPF - Cadastro de pessoa fisica; CNS - Cartdo Nacional de Sadde
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NOVA VACINA DENGUE — INSTITUTO BUTANTAN

A Primeira Vacina 100% Nacional e de Dose Unica do Mundo - Aprovada pela Anvisa em
26/11/2025.

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente

L. . . . Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes
Incorporada ao Calendario Nacional de Vacinacdo do SUS.

Coordenacao-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizagao

.. NOTA TECNICA N2 5/2026-CGICI/DPNI/SVSA/MS
* Inicio da oferta pelo SUS em 2026

1. ASSUNTO
. . . ~ . . . . ~ . .. 1.1. Estratégia de vacinacdo para vacina dengue (atenuada) do Instituto
Primeiro lote de 1,3 milhdes de doses destinado a profissionais da atencao primaria.

Butantan nos municipios de Nova Lima - MG, Maranguape - CE e Botucatu - SP.

Estratégia definida pelo Ministério da Saude com base em critérios técnicos e epidemioldgicos.
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VACINA DENGUE ATENUADA DO INSTITUTOBUTANTAN

GUIA TECNICO-OPERACIONAL

MINISTERIO DA SAUDE




VACINA DENGUE (ATENUADA) DO INSTITUTO BUTANTAN

QUADRO 1 - Especificagbes da vacina dengue (atenuada) do Institute Butantan, conforme

registro na Anvisa e bula, 2025

Especificacbes Vacina dengue (atenuada)

Laboratorio fornecedor

Instituto Butantan

Registro Anvisa

Registro: 12234 0057
Butantan-DV™ vacina dengue 1. 2, 3 e 4 (atenuada)

Indicagao de uso

Indicada para a prevencao da dengue em individuos de 12 a 59 anos
de idade.

Forma farmacéutica

= Antes da reconstituicdo. consiste em pastilha homogénea e branca/
off white, compacta (po liofilizada).

» O diluente & um liguido limpido, incolor e inodoro.
= Apds a reconstituicio apresenta-se com aspecto liquido limpido.

= O diluente e a vacina reconstituida devem ser visualmente
inspecionados antes da administracdo para a deteccdo de qualquer
particula estranha e/ou variacao do aspecto fisico.

= Essa vacina ndo deve ser utilizada caso haja alteracdo na coloragéo
ou presenca de particulas estranhas.

Frasco-ampola

Especificagbes da vacina

A vacina dengue (atenuada) produzida pelo
Instituto Butantan, sob o registro Anvisa

n.° 1.2234.0057, contém virus atenuados dos
sorotipos 1, 2, 3 e 4, e € capaz de produzir
uma resposta imune ativa humoral e celular no
organismo humano para os quatro

sorotipos (DENV-1, DENV-2, DENV-3 e DENV-
4). Os anticorpos produzidos pela vacina
dengue (atenuada) do Instituto Butantan
atuam impedindo a ligacao do virus da
dengue nas células-alvo ou prevenindo a
liberagao do virion de acido ribonucleico
(RNA) no citoplasma de células suscetiveis.
As especificacbes da vacina estéo descritas
no Quadro 1.
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2.1 EspecificacOes da vacina

Especificactes Vacina dengue (atenuada)

Po liofilizado injetavel e diluente para solucéo injetavel em cartucho Via de administracéo Via subcutanea
ggg‘taefgg. flrgsfgs:_:grsm;amg?:l;ﬁ%% E)noLUgghéTSgn%grB%j:nS%gZ Yoe Dose {?.5 mL {pﬁqiatri::a e adulto), izlose Llﬂ icf“:. Menhum ajuste de dose
= Caixa vacinas (embalagem secundaria). 128 x 61 x 57 mm. © necessario para a populacdo pediatrica
= Caixa diluentes (embalagem secundaria): 153 x 118 x 56 mm. Apos a reconstituicao, cada dose (0.5 mL) contem:
Embalagem = sorotipo 1 de virus dengue (DEN1A30) . 10554l UFP
secundaria = sorotipo 2 de virus dengue (DEN2/4A30) ... 10554 1UFP
= sorotipo 3 de virus dengue (DEN3A30/31) ... 105541 PP’
Composicaopordose  , orating 4 de virus dengue (DEN4A30) ___ 102541UFP

Excipientes: sacarose, fosfato de potassio monobasico anidro, fosfato
de potassio dibasico anidro, cloreto de sadio, carboximetilcelulose,
propilenaglicol. L-leucina e hidroxido de sodio (se necessariol.

Kit final = caixa vacina + caixa diluente. Diluente - agua para injetaveis.

Dimensoes: 155 x 125 x 118 mm. = Individuos fora da faixa etaria recomendada (menores de 12 anos

2 € a partir de 60 anos de idade).

= [ndividuos com historico de reagdo alergica grave e/ou anafilaxia
a qualquer um dos componentes da vacina,

= [ndividuos com imunodeficiencia primaria. secundaria e/ou
imunossupressao devido a doenca ou terapia.

= Mulheres gravidas.
= Mulheres em pericdo de amamentacao.

Mais informacdes verificar em "ADVERTENCIAS E PRECAUGOES",
na bula.
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2.1 EspecificacOes da vacina

Especificactes Vacina dengue (atenuada)

: Mantida sob refrigeracao (+2'C a +8°C). 0|praz{: de validade da vacina

prazo de validade & de 18 meses. a partir da data de fabricacio. A data de validade
& refere-se ao ultimo dia do més.

Utilizacao apos Depois de reconstituida. essa vacina deve ser utilizada imediatamente
abertura do frasco e o restante do diluente descartado.
Temperatura de Deve ser armazenada e transportada sob refrigeracao e conservada
armazenamento entre «2°C e «+8°C. Nao congelar. Armazenar na embalagem original
e transporte para proteger da luz.

Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan=".
“UFP=- unidades formadoras de placas.
“Avacina deve ser reconstituida somente com o diluente fornecido
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2.2 Cuidados e orientacOes para a reconstituicao da vacina

A vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan reconstituida € uma solucao
liquida limpida. As vacinas devem ser inspecionadas visualmente quanto a existéncia

de particulas e alteracGes de coloracao antes da administracdo. Se alguma dessas
condicOes existir, ndo administre a vacina

Avacina e seu diluente séo fornecidos sem as seringas
e agulhas para reconstituicdo e administracéo.

Essa vacina deve ser manipulada por um profissional da saude, seguindo as orientagoes

a seguir para assegurar a correta técnica asseéptica para a aspiracao e administracao
do volume.
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2.2.1 InstrucoOes para a reconstituicao da vacina

] Retire as tam paS metélicas dOS fraSCOS Contendo 0 diluente eo pc’) FIGURA 1 - Seringa com agulha inserida perpendicularmente ao centro do batoque do
frasco de diluente
liofilizado.

B Utilizando técnica asséptica, limpe o batoque (tampa de borracha)
dos frascos
com algodéao de uso unico.

B Cologue a agulha 25 x 0,70 mm no centro da tampa de borracha do
frasco de

diluente, certificando-se de que a agulha esta em angulo reto e nao
inclinada

Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan®®,

u
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= Retire cuidadosamente a seringa acoplada a agulha e a reinsira no centro do

2.2.1 |nStrU(;(~)es para a reconStitUigéO da vacina batoque (tampa de borracha) do frasco com o pé liofilizado da vacina.

= |njete lentamente todo o conteudo aspirado do frasco de diluente (0,7 mL) na
parede interna do frasco com po liofilizado da vacina (Figura 3).

FIGURA 3 - Injetar lentamente o volume de 0,7 mL de diluente na parede interna do
frasco contendo a vacina
= |nverta o frasco, mantendo-o em linha reta e aspire 0,7 mL do frasco de diluente

para a seringa (Figura 2).

FIGURA 2 - Aspirar 0,7 mL de diluente

Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan?®,

m Despreze o frasco do diluente com o volume restante. Esse frasco nao devera ser
utilizado para reconstituicao de outras doses.

‘ . = = Homogeneize o conteudo realizando movimento rotativo do frasco em sentido
Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan=". unico, sem produzir espuma (Figura 4).
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2.2.1 Instrucoes para a reconstituicao da vacina

FIGURA 5 — Aspirar a dose (0,5 mL) da vacina

FIGURA 4 - Homogeneizar lentamente a vacina em movimentos circulares e sem
produzir espuma

oy
Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan®.

= Com o frasco-ampola ao nivel dos olhos, aspire a dose 0,5 mL da vacina. Caso haja
bolha de ar no interior da seringa, ela deve ser retirada com a agulha ainda dentro
do frasco (Figura 5).

u
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Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan®®.

B Remova cuidadosamente a seringa com a agulha do frasco.

W Apos a aspiracao da dose, o excedente da vacina reconstituida deve ser descartado
conforme procedimentos internos.

W Substitua a agulha 25 x 0,70 mm pela agulha 13 x 0,45 mm para administracao
subcutanea.

B A dose deve ser aspirada imediatamente antes da administracdo da vacina, nao
podendo a seringa ser previamente preenchida. A vacina deve ser administrada
imediatamente ap4s reconstituicdo
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2.3 InteracOes e administracao simultanea com outras vacinas

M Intercambialidade: a combinagao de doses de vacinas contra a dengue de
diferentes produtores ndo € recomendada, pois ainda ndo ha dados disponiveis de seguranca e imunogenicidade
para essa situacao.

B Uso concomitante com outras vacinas: ndo ha dados de eficacia e seguranca da administragdo concomitante
com outras vacinas. Diante disso, inicialmente, o uso concomitante com outras vacinas esta contraindicado. Essa
medida visa evitar confusdo na analise de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacédo ou Imunizacao (Esavi)
diante da introduc&o de uma nova vacina, e podera ser alterada diante de novas evidéncias a qualquer momento.
Diante disso, recomenda-se 0 aprazamento de outras vacinas conforme a seguir:

* Vacinas inativadas e outras (exceto atenuadas): podem ser administradas a partir de 24 horas apés a vacinacao contra a dengue.

* Vacinas atenuadas: podem ser administradas apés 30 dias da vacinacdo contra a dengue.
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2.3 InteracOes e administracao simultanea com outras vacinas

m Terapiaimunodepressora: a vacina contra a dengue devera ser administrada entre
14 a 30 dias antes da introducéo de terapia imunossupressora ou somente apos

trés a seis meses do término desta. Pacientes que recebem corticoide por mais de
uma semana (2 mg/kg/dia para crianca, ou de 20 mg/dia para adultos) podem

ser vacinados um més apos interrupcéao do tratamento.

ADMIIINSRAGAO SIMUMLTANEA

INTERACTIONS & CO-ADMINSTRATION COM OTHER VACCINES

m Tratamento com imunoglobulinas ou hemoderivados contendo imunog
(como sangue ou plasma, por exemplo): para pacientes em tratamento des:
de terapia, € recomendado esperar trés meses para a vacinacao contra a deng
Quando néao for possivel cumprir esse prazo, considerar o0 minimo de seis sem
apos o término do tratamento antes de administrar a vacina dengue (atenuada
para evitar a neutralizacao dos virus atenuados presentes na vacina
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3 | RECOMENDACOES DE USO DA VACINA DENGUE (ATENUADA) DO INSTITUTO BUTANTAN

A vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan foi licenciada para o uso de 12 a 59 anos9. Considerando que a vacina dengue (atenuada) do
laboratorio Takeda

esta preconizada para a populacédo de 10 a 14 anos, recomenda-se que a vacina do Instituto Butantan seja administrada na faixa etaria de 15 a 59
anos no ambito do SUS.

A estratégia sera escalonada e gradativa, iniciando com a populagao na faixa etaria de 59 anos, ja que as pessoas mais velhas possuem maior risco
para dengue grave, e ampliando gradativamente, conforme a disponibilidade de doses pelo fabricante, até chegar aos adolescentes com 15 anos de
idade que néo foram vacinados com a vacina do laboratério Takeda.

O andamento da vacinacao levard em consideracao a disponibilidade de doses e a situacao epidemioldgica do territdrio. Os municipios e as faixas
etarias a serem vacinados serdo comunicados por notas técnicas.

A operacionalizacdo da estratégia de vacinacao:

m Takeda: pessoas entre 10 e 14 anos, 11 meses e 29 dias de idade, duas doses com intervalo de 3 meses.

m Instituto Butantan: pessoas entre 15 e 59 anos, 11 meses e 29 dias de idade, dose Unica.

A meta de vacinacéo contra a dengue no Pais é de 90% para o esquema completo na populacéo preconizada para cada imunobiologic o.

O esquema vacinal recomendado para vacina dengue atenuada produzida pelo Instituto Butantan corresponde a administracdo de uma dose por via
subcutanea— ndo administrar por via intravenosa, intramuscular ou intradérmica

laboratorio Takeda devem finalizar o esquema com o mesmo imunizante.

o Pessoas que iniciaram o esquema de vacinagao com a vacina do
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PrecaucOes e Adverténcias

m Doenca febril aguda: a vacinacéo contra a dengue deve ser adiada na presenca de quadro clinico moderado a
grave, com o intuito de n&o se atribuir a vacina as manifestacdes da doenca. A presenca de uma infeccao leve,

como um resfriado,
nao é motivo para adiar a vacinacao.

m Pessoas que tiveram dengue devem aguardar pelo menos seis meses ap0s a recuperacao para se vacinar.

m Pessoas que tiveram febre amarela, chikungunya ou zika devem aguardar pelo menos 30 dias apos a
recuperacao para se vacinar contra a dengue.

m Pessoas com condicdes cronicas médicas: os dados disponiveis sobre a seguranca da vacina nesses
grupos sao insuficientes ou limitados, devendo-se avaliar cada caso a luz do risco-beneficio da vacinacéo.

m Problema de coagulacéo (trombocitopeniaetc.): a aplicacao dessa vacina requer

cautela para evitar sangramentos no local da injecado em pessoas que apresentam
qualquer problema de coagulacéo.
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Precaucoes e Adverténcias

W Reacgdes de estresse a vacinagao (REV): essas reagfes podem se manifestar imediatamente antes, durante ou depois da vacinagdo como uma resposta psicogénica
(medo ou ansiedade) a injecdo ou a agulha. As medidas preventivas devem ser tomadas para evitar lesfes causadas por desmaios em pessoas com historico de reacdes
relacionadas a ansiedade — como vacinacdo com a pessoa sentada, por exemplo. Considerando a transmisséo psicogénica que pode ocorrer diante dessescasos, recomenda-
se evitar filas e assegurar a privacidade da pessoa vacinada, incluindo observacao pos-vacinacao.

m Mulheres com potencial para engravidar (a partir da primeira menstruacéo): a exemplo do que ocorre com outras vacinas atenuadas, deve-se evitar a gravidez
por pelo menos um més apds a vacinacgao.

m Falha vacinal (priméria ou secundéria): uma resposta imunoldgica efetiva pode ndo ser alcancada em todas as pessoas vacinadas contra os quatro sorotipos do
virus da dengue, e essa imunidade pode diminuir ao longo do tempo.

m Via de administragdo: essa vacina deve ser administrada exclusivamente por via subcutanea, NAO devendo ser administrada por inje¢do intravenosa, intradérmica
ou intramuscular.

m Anafilaxia: trata-se de um evento raro e, assim como ocorre com todas as vacinas injetaveis, os servicos de vacinagdo devem estar sempre preparados para responder
de forma répida e oportuna as reacdes de hipersensibilidade pds-vacinagdo. Ver mais informacfes sobre detec¢do, manejo e vigilancia de anafilaxia pos-
-vacinagcdo na Nota Técnica n.° 14/2025-CGFAM/DPNI/ SVSA/MS11.

m Superdose: nenhum caso de superdosagem foi relatado até o momento. E indicado obedecer as recomendagfes quanto & dosagem da vacina.

O modelo de triagem pré-vacinal com precaucdes e contraindicagdes,
condictes para adiamento da administracao da vacina, cuidados na sala
de vacinacao e orientagdes ao usuario esta disponivel no Anexo.
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3.3 Contraindicacoes

A vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan ndao deve ser administrada nas seguintes situacoes:

B Individuos menores de 12 anos e a partir de 60 anos de idade.

W Anafilaxia ou reacido de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer excipiente listado na secido “composicido da vacina”
ou a uma dose anterior dessa vacina.

Em situacdo de vacinacdo inadvertida em mulher que esteja amamentando

criancas com até 6 meses, apos a vacinacao o aleitamento materno deve
ser suspenso por 15 dias, com acompanhamento do servico de banco de

leite de referéncia.

B Gestantes em qualquer periodo da gravidez.

B Mulheres que estejam amamentando (lactantes).

Gestantes inadvertidamente vacinadas devem ser acompanhadas ate
o desfecho da gestacdo, e a crianca até os primeiros 6 meses de vida,
momento no qual a notificacdo/investigacdo devera ser atualizada no
sistema de informacdes.
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4 | DISTRIBUICAO, TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E DESCARTE

O acompanhamento dos quantitativos, dos lotes e das validades podera ser realizado via Sistema de Informacéo
de Insumos Estratégicos (Sies); e a entrega ocorrera conforme agendamento com a transportadora logistica.

O transporte da vacina requer o uso de caixas térmicas especialmente designadas para a conservacao de vacinas,
as quais devem apresentar qualificacao térmica que assegura homogeneidade térmica interna.

Atemperatura recomendada para o transporte dessa vacina situa-se entre +2°C e +8°C, sendo essencial registrar
a temperatura na expedicdo e no momento do recebimento de cada caixa. Ao longo de todo o percurso, €
Imperativo realizar o monitoramento continuo da temperatura, preferencialmente por meio de dataloggers que
permitam a geracao de relatorios eletronicos. Durante o recebimento, a conferéncia e a expedi¢céo da vacina, deve-
se minimizar a exposicao a temperatura ambiente.

O seu armazenamento deve ser realizado em camaras cientificas refrigeradas, com temperatura entre +2°C
e +8°C. Os equipamentos de refrigeracao destinados a guarda e a conservacao de vacinas devem seguir padrdes
regulatdrios estabelecidos pela Anvisa, conforme as boas praticas de distribuicdo, armazenagem e transporte de
medicamentos previstas na RDC n.° 430/202013.




5 | FARMACOVIGILANCIA: SEGURANCA DA VACINACAO

O perfil de seguranca da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan foi considerado favoravel no ensaio
clinico de fase 3, randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, conduzido no Brasil, envolvendo mais de
16 mil participantes de 2 a 59 anos de idade, com acompanhamento de longo prazo de cinco anos. A maioria das
reacOes adversas apresentadas até 21 dias apds a vacinacéao foi de intensidade leve a moderada, de curta
duracéo e autolimitadas.

W As reacoOes |locais foram frequentes (19,6%), porém predominantemente leves a moderadas, ocorrendo
principalmente nos primeiros dias apos a vacinacao.

Bl A reacao local mais comumente relatada foi dor no local da aplicacéo, observada em cerca de 15% dos
vacinados, em propor¢ao semelhante a observada no grupo placebo.

B Outros eventos locais, como eritema e edema, foram menos frequentes e ndo se associaram a complicacdes
locais gravesl?.
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5.2 Reacoes sistemicas

B As reacgdes sistémicas foram mais frequentemente observadas no grupo vacinado (58,3%) em comparacao ao grupo placebo (45,6%),
sobretudo nos primeiros 21 dias apds a administracao da vacina, sendo majoritariamente classificadas como leves ou moderadasl?.

B Os eventos sistémicos mais frequentemente relatados (>10%) incluiram cefaleia, fadiga, exantema, mialgia, prurido, dor retro-orbital,
artralgia, nausea e febre. Observou-se tendéncia a maior frequéncia desses eventos em participantes de faixas etarias mais elevadas, padréao
compativel com vacina de virus atenuado. Nao houve evidéncia de agravamento clinico ou necessidade de intervencdes médicas re levantes na

maioria dos casosl?.

As definicoes de caso e conduta para as principais reacoes adversas (locais ou
sistémicas), independentemente do imuncbiclogico, podem ser encontradas no Manual
de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo — 42 ed. atualizada®™.

o MOSQUITO-I
NAO ESCOLHE
O ENDERECO,

MAS NOS
PODEMOS
ESCOLHER A
PREVENGCAO!

L

Seu lar, sua fortaleza.
Elimine criadouros,
construa um
ambiente saudavel
para todos.
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5.3 Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (SNVE) de Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacao (Esavi)

Por ser uma vacina nova, & mesmo que as pesquisas tenham mostrado que ela e segura
e eficaz, podem surgir eventos raros e inesperados durante uma vacinacao em massa.
Com isso, todos os Esavi (graves e nao graves) relacionados temporalmente a vacina
dengue atenuada, incluindo os erros de imunizacao, deverao ser notificados, priorizando-
-S& 0S5 casos graves para investigacao e avaliagao de causalidade entre a vacinae o
evento. Os Esavi graves sao de notificacaoc compulsoria imediata (em ate 24 horas) para
profissionais de saude, servicos de saude/ensino, publicos e privados, no ambito do
SNVE-Esavic®. O registro das notificacoes e investigacoes deve ser realizado no e-5US
Motifica (modulo Esavi).

As definicoes de Esavi grave, nao grave e inesperado, incluindo as orientacoes para
investigacao e avaliacao de causalidade entre as vacinas e os eventos, podem ser
encontradas no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo
- 42 ed. atualizada®.

A notificacao dos casos de Esavi deve ser realizada no sistema de informacoes on-line
e-5US-Notifica (moédulo Esavi).

Os Esavi graves, independentemente da existéncia de uma relacao causal, devem ser
notificados imediatamente (em ate 24 horas), e a investigacao epidemioldgica deve ser
iniciada em até 48 horas da notificacao. A notificacao pode ser realizada por qualquer
profissional de saude, sem levar em consideracao o tipo de servico de saude (publico,
privado, filantrépico, civil ou militar) que atendeu o paciente.
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5.3 Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE) de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou
Imunizacéo (Esavi)

A qualidade dos dados e fundamental para o monitoramento efetivo da seguranca da
vacina nova. Assim, especial atencao deve ser dada para o reqgistro do imunobiologico
envolvido com o Esavi que esta sendo notificado. Apesar das vacinas fornecidas pelos
laboratorios Takeda e Instituto Butantan serem diferentes, o codigo e o mesmo nos
sistemas de informacoes. Dessa maneira, a diferenciacao do produto sera realizada
por meio da variavel “fabricante”, gue no e-SUS Notifica & uma variavel fechada (lista
suspensal, e que deve ser preenchida manualmente.

MNa notificacao de um Esavi, a selecao do melhor termo Medical Dictionary for Regulatory
Activities (MedDRA) para o preenchimento da variavel "evento adverso/serro de
imunizacao” deve partir da descricao clinica disponivel no momento (sinais, sintomas,
achados laboratoriais e diagnostico provisorio), escolhendo sempre o termo que
melhor represente o evento relatado de forma padronizada. Quando houver incerteza
diagnostica, prefira um termo mais sensivel e descritivo (por exemplo, “dispneia’,
“urticaria”, "convulsao” em vez de um diagnostico fechado; ja quando o diagnostico
estiver bem sustentado por avaliagao clinica e/ou exames, utilize o termo mais especifico
correspondente (por exemplo, "anafilaxia’, "meningite’, "miocardite”).
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A notificacao dos erros de imunizacao deve ser realizada no sistema de informacoes
on-line: e-SUS-Notifica (madulo Esawvi).

As gestantes vacinadas inadvertidamente deverao ser acompanhadas pela vigilancia
epidemiolégica até o desfecho da gravidez. Movas informacoes da investigacao e do
encerramento devem ser constantemente atualizadas nos campos destinados para
a investigacdo do caso notificado no e-SUS (madulo Esawi).

5.5 Eventos Adversos de Interesse Especial — EAIE

EAIE sao eventos de preoccupacac cientifica em relagao a um determinado produto ou
classe de produtos especificos, oUu mesmo a programas de imunizacao, implicando
necessidade de monitoramento continuo e comunicagao rapida.

O DPNMNI estabeleceu uma lista de EAIE para a vacina dengue (atenuada), conforme
recomendacoes da Opas’, com o objetivo de operacionalizar o gerenciamento de
sinais de segurancga e corientar a rede para a busca ativa de casos com possivel relagao
temporal com a vacina, ampliando a sensibilidade do SMNWVE-Esavi (Quadro 2).

QUADROC 2 — Lista de Eventos Adversos de Interesse Especial para o monitoramento
da seguranca da vacina dengue no Brasil

Evento Adverso CID-10 Observacio
de Interesse Especial (EAIE) (principal) ;
. T886
Anafilaxia 1782

AQO Casos temporalmente associados & vacina
Dengue grave AD1 (ate 20 dias apos a vacinacgao) sao suspeitos de
dengue grave associada ao virus vacinal (DGAV)

180-189

Trombose 170-179
D&9.6
Trombocitopenia D&9.5
D&9.4
Purpura trombocitopénica D693

. D7o

MNeutropenia D70.9
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conclusao

Evento Adverso CiD-10 ob o
servaca
de Interesse Especial (EAIE)  (principall s
. B17.9
Hepatite aguda K75.9
Insuficiencia renal aguda N17.9
. . : 1409
Miopericardite 130.9
Sindrome de Guillain-Barre G610
. : G510
Paralisia facial G519
Linfo-histiocitose
hemofagocitica (HLH) D761
Doenca Exacerbada Casos .da dﬂanglfa grave com hlEl'.ﬂrlﬂﬂH
Dependente de Anticorpos A90D de vacinacao ha mais de seis meses sao
{VAP[?EI A9l suspeitos de Doenca Exacerbada Dependente
de Anticorpos Vacinais (VADE)
Complicagao pos-imunizagao T8s.1

Fonte: adaptado da Opas’
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QUADRO 3 - Comunicacao de crise efetiva sobre a seguranca da vacinacao

A comunicacao deve: A comunicacao nao pode compensar:
= |nformar o que se sabe (sobre a vacina, = Dados ou evidéncias ausentes. incipientes
0s Esavi etc). identificar as lacunas ainda ou de baixa qualidade.
existentes e como elas poderao ser : . e
elucidadas. = (s atributos do sistema de vigilancia que

apresentam limitacoes.
= Fornecer fatos e dados precisos sobre a

seguranca e a efetividade das vacinas = Falta de integracao entre as instituicoes e os

atores envolvidos no processo de vigilancia.
= Responder as preocupacoes, duvidas e

o = Falta de lideranca e articulacao.
rumores sobre a vacinacao em tempo

oportuno. = Falta de acesso e disponibilidade de vacinas.
= Conquistar a confianca do publico e = Politizacdo das vacinas e falta de confianca
fortalecer o PNI. no governo.
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6 | REGISTRO E INFORMACAO DA VACINACAO
CONTRAADENGUE

6.1 Registro das doses nos sistemas de informacao

As doses aplicadas deverao ser registradas nos sistemas de informacao e-SUS APS. SI-
PNI e nos sistemas proprios ou terceiros que estejam devidamente integrados a Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS)E7.

Reforca-se para que os municipios que utilizam o sistema do e-SUS APS
para registro de vacinas estejam com a versao mais atualizada do sistema.
Para mais informacoes acessar o link:
http:/~/sisaps.saude.gov.br/sistemas/esusaps/

_ SAUDE GEo

Um software gratutto.
Feito pelc SUS & para o SUS!

g Downioad Versto 5.4 14 B

Em situacoes nas quais os sistemas de informacao nao estiverem integrados a RNDS
ou NAao conseguirem seguir as regras vacinais para a vacina dengue, recomenda-se
registrar as doses administradas no SI-PNI (Figura 6).
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QUADRO 4 - Regras para registro vacinal do imunobiologico contra dengue do
Instituto Butantan

Marme

——  FIGURA 6 - Registro da vacinacao contra dengue nos sistemas de informacgao

Codige Descricho Sigla Faixa Mensagem
Dose Dose Dose Etaria Orientativa

Sigla Cadigo

Cadigo MNome comum Estratégia

(Display) Estratégia

(Definition)

REGISTRO VACINAL Doea
especifica
) para a
:;:;ZZ Wacina _ o x 154 -.rau:ina_dp
104 12 34 dengue DMNG 1 Rotina ] Unica ou a laboratoric:
{alteﬁuad,aJ (atenuada) £ 594 | 1562 Instituto
Butantan
Integrados Sistemas Registro em um e
a RNDS [ «-SUSAPS ] [SI‘PNI ] [ terceiros unico sistema
Fonte: NGL/DPNI.
| As informacdes vacinais para cada cidadao estarao disponiveis no aplicativo ou na
- . pagina do Meu S5US Digital na carteira nacional de vacinagao.
NAO integrados a RNDS
l O monitoramento dos registros vacinais estara disponivel nos paingis disponibilizados
na pagina do PNL/SVSA no seguinte link: https. A www.gov.br/saude/pt-br/composicac/
[ Utilizar o SI-PNI ] svsa/pni.
Fonte: NGL/DPNI,

macao sera o mesmo, tanto para a vacina do laboratério Takeda quanto
do Instituto Butantan.

O cadigo do imunobiolégico para insergao da dose nos sistemas de infor-
As regras de parametrizacao dos sistemas de informacao estao disponiveis no seguinte

link: https:# www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/regras-para-registros-vacinais/

regras-de-entrada-de-dados". As varidveis devem ser preenchidas adequadamente, especialmente a variavel
“laboratério fabricante’. que diferencia as vacinas dengue (atenuada) disponiveis.
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Consideracoes Finais e Orientacoes

« Avacinacao nao substitui as medidas de prevencao contra 0 mosquito Aedes Aegypti;

« Mantenha o Cartao Vacinal atualizado:

i V|g||anC|a Sempre| passos para proteger
sua familia contra o
mosquito da dengue:

p= o
- vzr 7

oM UITO e — igienize louros de animais marre bem os sacos de lixo e ndo

NAO ESCOLHE s

O ENDEREGO, |

MAS NOS (3 :
PODEMOS Pescarte pneusvelhos junto ao servico do Faca uma inspecao em casa pelo menos
O limpeza urbana. Caso precise guarda-los, e i alin el
ESCOLHER A = mantenha-os em local coberto, protegidos el e b
pREVE NCAO! de contato com a agua o
Seu lar, sua fortaleza. o Retire a agua acumulada da bandeja 2 Sempre que possivel. faca uso de
i i 0 externa da geladeira e bebedouros e i repelentes e instale telas, especialmente
imine criadouros,
construa um lave-os com agua e sabao nas regiées com maior registro de casos

ambiente saudavel
para todos. 5

Limpe calhas e a laje de casa e coloque Receba bem os agentes Comunitarios de
) @B o3 areia nos cacos de vidro de muros que Saude e de Controle de Endemias que

possam acumular agua \ trabalham em sua cidade
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