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Reunido da Camara Técnica de Assessoramento em Imunizag¢des (CTAI)

Data: 01 de dezembro de 2025

Horario: 13h00 as 15h00

Local: Reunido virtual

Pauta: Recomendagdes de vacinacao contra a dengue: ampliagdo

PARTICIPANTES

Representantes dos Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢des (DPNI), SVSA, CGARB, ANVISA,
OPAS, CONASEMS, CONASS, Sociedades Médicas e especialistas convidados.

Convidados: Ariana Pereira, Akira Homma, Alessandro Aldrin Pinheiro Chagas, Ana Brito, Ana Catarina de Melo
Araujo, Ana Karolina B B Marinho, Ana Marli Sartori, Ana Goretti Maranhdo, Carla Kobayashi, Claudia Valente,
Daniel Garkauskas, Eder Gatti Fernandes, Eduardo Jorge Lima, Fernanda Simioni Gasparotto, Francieli Fontana,
Igor Ribeiro, Jadher Percio, Jose Cassio de Moraes, Jorge Kalil, Lely Stella Guzman Barrera, Lily Yin Weckx, Livia
Frutuoso Vinhal, Maria Angela Rocha, Maria Teixeira, Marta Heloisa Lopes, Monica Levi, Monica Moraes, Nereu
Henrique Mansano, Petra Rangel, Renato Kfouri, Rivaldo Venancio da Cunha, Roberta Abreu, Rodrigo Otavio
Pereira Sayago Soare, Rodrigo Angerami, Rosana Richtmann, Rosangela Treichel, Soniery Maciel, Stephanie
Correia dos Santos Miranda, Thayssa Victer, Virginia Wachira.

REUNIAO

A coordenadora da Coordenac¢do-Geral de Incorporagdo Cientifica e Imunizacao
(CGICI/DPNI/SVSA/MS), Ana Catarina de Melo Aratjo, e o Diretor do Departamento do

Abertura e Programa Nacional de Imunizag¢des (DPNI), Eder Gatti Fernandes, deram boas-vindas aos
objetivos da participantes, agradeceram a presencga e contextualizaram a pauta da reunido, centrada
reuniio na definicao das estratégias de vacinacdo contra a dengue. Na sequéncia, Ana Catarina

apresentou a pauta e os palestrantes.

1. Palestrante: Livia Frutuoso Vinhal - Departamento de Doengas Transmissiveis -
DEDT

Tema: Situacdo epidemioldgica da dengue no Brasil

AI,)re.sentagoes 2. Palestrante: Jadher Pércio - Coordenagao-Geral de Farmacovigilancia do DPNI
Técnicas [ .
Tema: Eficacia e Seguranga da vacina Butantan DV
3. Palestrante: Eder Gatti Fernandes - Departamento do Programa Nacional de
Imunizac¢des (DPNI)
Tema: Estratégias de vacinacdo contra dengue
. ~ 1. Livia Frutuoso - Departamento de Doengas Transmissiveis - DEDT
Discussao

Tema: Situacdo epidemioldgica da dengue no Brasil
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Foi apresentado um panorama epidemioldgico da dengue no Brasil, destacando o
crescimento expressivo da doenca desde 2010, periodo em que o pais passou a registrar
milhdes de casos anuais em ciclos associados a alternancia dos sorotipos virais. Em 2024,
0 nimero de casos ultrapassou a soma de todos os registrados entre 2017 e 2023,
totalizando mais de seis milhdes de notificacdes, evidenciando a elevada carga da doenga
no pais. Entre 2015 e 2025, foram contabilizados 17,8 milhdes de casos provaveis, com
maior concentracdo nas faixas etarias de 20-24 e 25-29 anos.

A andlise por gravidade mostrou 727 mil hospitaliza¢des, mais frequentes entre 10-14
anos e 70-74 anos. Foram registrados 258 mil casos de dengue grave ou com sinais de
alarme, predominantes em adultos jovens de 20-29 anos. Os 6bitos concentraram-se
sobretudo em individuos acima de 80 anos. Considerando a faixa etaria para a qual a
vacina estd licenciada (10-59 anos), foram identificados quase 14 milhdes de casos
provaveis no periodo, com maior proporc¢ao de casos graves entre adultos jovens e de
6bitos a partir dos 50 anos. No total, registraram-se pouco mais de 5 mil ébitos, 177 mil
casos graves e 226 mil hospitaliza¢des nesse grupo etario.

As medianas de idade refor¢am a tendéncia observada: 34 anos para casos provaveis, 39
anos para casos graves e 68 anos para 6bitos. O risco relativo de morte aumenta
progressivamente com a idade, especialmente entre 45-59 anos, grupo que concentra
parcela significativa dos casos e apresenta maior vulnerabilidade. Em relacdo as
comorbidades, hipertensdo e diabetes foram as mais frequentes entre casos graves e
oObitos, aparecendo em 24% e 63% desses grupos, respetivamente, contra 10% entre os
casos leves.

No cendrio recente, foram notificados 162.572 casos provaveis, com 72 o&bitos
confirmados e outros 148 em investigacdo. As regides com maior concentracao de casos
incluem a regido central de Goids, a regional de Campinas e a 4rea metropolitana de Sao
Paulo e de Recife. Quanto aos sorotipos circulantes, ha predominancia de DENV-2 em
grande parte do pafs, DENV-1 em algumas areas e DENV-3 com forte presenca no
Nordeste, especialmente em Pernambuco, onde sua circulacido tem crescido
aceleradamente, refletindo a dinamica rapida e imprevisivel da substitui¢do de sorotipos.

Por fim, destacou-se o tamanho das populacdes nas faixas etarias mais afetadas, como os
31 milhdes de brasileiros entre 20-29 anos e os quase 38 milhdes entre 45-59 anos,
reforcando a importancia de incorporar esses dados na discussdo das estratégias vacinais
e de vigilancia em saude.

2. Jadher Percio - Coordenagdo-Geral de Farmacovigilancia do DPNI
Tema: Eficacia e Seguranga da vacina Butantan DV

Foi apresentada uma sintese do produto vacinal contra dengue em avalia¢do, incluindo
desenvolvimento, mecanismos, eficacia e seguranca. A vacina é tetravalente, liofilizada,
dose Unica, armazenada entre 2-8 °C, e utiliza plataforma de virus vivo atenuado por
delecao genética. Os sorotipos 1, 3 e 4 sdo totalmente atenuados, enquanto o sorotipo 2
utiliza uma quimera baseada no DENV-4, caracteristica relevante para interpretacao dos
resultados. O desenvolvimento ocorreu em parceria entre o Instituto Butantan e os NIH
(EUA). Em estudos de fase 1, observou-se que a vacina mimetiza infeccdo viral natural,
com viremia vacinal em 60-75% dos vacinados, mais elevada em soronegativos, com pico
entre o 62 e 162 dia e duragao curta. As taxas de soroconversao foram altas para todos os
sorotipos.

0 ensaio clinico de fase 3 foi conduzido no Brasil (estudo DENO3IB), randomizado, duplo-
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cego, com quase 17 mil participantes de 2 a 59 anos, acompanhados por até cinco anos.
A hipotese do estudo previa eficacia 280% para dengue sintomatica. Apos dois anos de
acompanhamento, identificou-se eficacia global de 79,6%, com melhor desempenho para
o sorotipo 1 (89,5%) e menor para o sorotipo 2 (69,6%). A eficacia variou pouco entre
soropositivos e soronegativos e foi maior em adultos de 18-59 anos. Eventos adversos
solicitados foram majoritariamente leves a moderados. Sete eventos adversos graves
foram relacionados a vacina, embora a publicagdo nao tenha discriminado claramente
sua distribuicdo entre os grupos.

No acompanhamento de longo prazo (média de 3,7 anos), foram confirmados 356 casos
de dengue, sendo 128 no grupo vacinado. A eficacia global estimada foi de 67%, e para
dengue grave ou com sinais de alarme, 89%. Ndo houve deteccao de casos pelos sorotipos
3 e 4. A frequéncia de eventos adversos graves foi semelhante entre vacinados e placebo,
e 0s Obitos ocorridos ndo tiveram relacdo com o produto.

Como conclusao, a vacina apresenta perfil de seguranca favoravel e eficacia consistente
contra dengue sintomatica causada pelos sorotipos 1 e 2. Com base nesses dados, a Anvisa
aprovou sua utilizagdo para pessoas de 12 a 59 anos, recomendando estudos adicionais
caso se deseje ampliar a indicacdo para outras faixas etarias.

3.Eder Gatti Fernandes - Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢ées (DPNI)
Tema: Estratégias de vacinagdo contra dengue

O expositor contextualizou que as decisdes sobre a introducdo da vacina de dengue
envolvem, simultaneamente, limites operacionais/burocraticos e consideragdes
epidemiolédgicas. Explicou que o Instituto Butantan enfrenta restricao de capacidade de
liofilizacdo, o que limita a producdo nacional, apesar de a vacina estar tecnicamente
pronta. Relatou que atualmente ha cerca de 1,3 milhdo de doses liofilizadas prontas para
entrega ao Ministério da Saude, com prazos de validade variados (inclusive lotes com
vencimento mais curto). Paralelamente, foi firmado acordo com um laboratério chinés
(CMO) para produgdo adicional, com expectativa de 20-30 milhdes de doses em 2026 e
um total de 50-60 milhdes em dois anos, ainda dependente de etapas regulatérias da
Anvisa para inspe¢do da planta.

Em relacdo a estratégia de uso, foi informado que o contrato com o produtor Takeda foi
renovado, garantindo 9 milhdes de doses em 2026 e 9 milhdes em 2027, com manutengao
da faixa etaria de 10 a 14 anos e proposta de expansao da oferta para todos os 5.570
municipios, incorporando-a de forma estavel ao calendario do adolescente.

Para a vacina do Butantan, licenciada de 12 a 59 anos, o objetivo de médio prazo é
oferecer vacinacdo a toda a populacdo coberta em bula, usando o incremento de
producao viabilizado pelo acordo com a CMO. No curto prazo, diante do estoque inicial
reduzido (1,3 milhdo de doses) e da necessidade de uso rapido por conta da validade, a
proposta preliminar seria priorizar profissionais de saide, comecando por agentes
comunitarios e agentes de endemias, depois ampliando para toda a Aten¢do Primaria e,
em seguida, para outras linhas de cuidado. Com volumes maiores, discute-se iniciar a
vacinacao nacional pela faixa de 50-59 anos, considerando o maior peso de casos graves
e hospitaliza¢des nos grupos etarios mais velhos.

Foram ainda destacadas dificuldades operacionais relacionadas ao formato de frasco
multidose (5 doses) da vacina produzida na China, aceito pelo PNI sob ressalvas devido
ao risco de desperdicio e a necessidade de orientar os servicos sobre o maximo
aproveitamento possivel. Também foi mencionada uma limitacdo de desenho do frasco
diluente dos lotes monodose iniciais do Butantan, exigindo intensa acao educativa para
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prevenir erros de imunizacdo. Por fim, informou-se que ha financiamento do Ministério
da Saude para estudos de ampliacao da indicacao para a populagdo com 60 anos ou mais,
e que as definicdes finais sobre publico-alvo e estratégia serdo pactuadas em instancia
tripartite, com as contribuicoes técnicas desta reunido funcionando como norteadoras.

Discussao

Diversos participantes sugeriram que a distribuicdo inicial seja feita por faixa etaria,
especialmente entre 50 e 59 anos, por ser um grupo com maior risco de formas graves e
por permitir uma estratégia mais simples e uniforme. Outros reforcaram que misturar
vacinas diferentes (Butantan e Takeda) em popula¢des semelhantes poderia gerar
confusdo e erros de imunizacdo. Para alguns, a concentracdo da vacina em regides
especificas poderia permitir avaliacio de efetividade, embora essa abordagem nao
tivesse consenso entre gestores.

Foi discutido a limitagao de produgdo da vacina Butantan DV devido a capacidade restrita
de liofilizacdo, destacando que essa dificuldade ja havia sido apontada anos antes e que a
necessidade de ampliar a tecnologia permanece pendente.

Houve questionamentos sobre a escolha do grupo prioritario para receber as 1,3 milhdes
de doses disponiveis, considerando incertezas sobre o ndmero real de agentes
comunitarios e de endemias, bem como o fato de muitos estarem desviados de funcao.
Manifestou-se preocupagdo de que selecionar apenas um segmento de trabalhadores da
saude seria operacionalmente fragil e tecnicamente pouco justificavel.

Foi ressaltado que o curto prazo de validade dos lotes — com parte vencendo entre
janeiro e marco de 2026 — torna a operacionalizacdo ainda mais critica, exigindo
decisdes rapidas e estratégias realistas. Também foi lembrado que, em casos de grande
volume prestes a vencer, o PNI costuma negociar com estados e municipios o uso
ampliado das doses, assumindo posteriormente o descarte, quando necessario.

Houve opinides favoraveis a iniciar a vacinacdo em populacdes com maior exposicao
ocupacional ou insercdo territorial, como equipes da Atencdo Primaria, agentes
comunitarios e agentes de endemias, mas também ponderagdes de que priorizar apenas
categorias profissionais poderia gerar percepc¢des de privilégio e dificuldades de
comunicacao.

Alguns participantes defendem evitar totalmente misturar diferentes vacinas na faixa de
10-14 anos, preservando a coeréncia da estratégia ja existente com outro imunizante.

Por fim, foram mencionadas propostas de concentrar a aplicagao inicial no estado de Sdo
Paulo pela facilidade logistica, bem como a sugestdo de que, idealmente, a estratégia
poderia ser acompanhada por estudos de efetividade.

Houve concordancia geral de que qualquer decisdo serd desafiadora diante do
quantitativo limitado, dos prazos de vencimento e da necessidade de manter clareza

operacional.
Resumo e 1. Priorizar a vacinagdo da faixa etaria de 50 a 59 anos, de maneira escalonada e
Encaminhame decrescente.

ntos
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2. Por questdes operacionais, a recomenda¢do da vacina podera ocorrer para
trabalhadores de saude, iniciando pela atencdo primaria. Nao é desejavel a
recomendacdo por categorias de trabalhadores de saide como grupo isolado.

3. Ni&o recomendar as vacinas Butantan e Takeda na mesma faixa etaria e locais
neste momento.

4. Manter a vacina Takeda para a faixa de 10 a 14 anos, sem alteragdes de
recomendagdo. Ampliar para todo os municipios.

Encerramento

Ao final da reunido, o diretor Eder Gatti encerrou a reunido e agradeceu a participagdo de
todos.
A reunido foi encerrada no dia 01/12/2025 as 14h55

Responsavel pela ata: Coordenacio Geral de Incorporacio Cientifica e Imunizacio
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