GUIA TECNICO-
OPERACIONAL

DA VACINA DENGUE

ATENUADA DO

INSTITUTO

SBUTANTAN




MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacoes

GUIA TECNICO-OPERACIONAL
DA VACINA DENGUE ATENUADA
DO INSTITUTO BUTANTAN




2026 Ministério da Saude.

Esta obra e disponibilizada nos termos da Licenca Creative Commons - Atribuicao
- Nao Comercial - Compartilhamento pela mesma licenca 4.0 Internacional.
E permitida a reproducao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

A colegao institucional do Ministério da Saude pode ser acessada, na integra, na Biblioteca Virtual em Saude
do Ministério da Saude: bvsms.saude.gov.br.

12 edicao - 2026 - versao eletrénica

Elaboragao, distribuicdo e informagoes: Jadher Percio - CGFAM/DPNI/SVSA

MINISTERIO DA SAUDE Joao Gabriel Castelo Branco Alves - CGGI/DPNI/SVSA
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente Karina Brito da Costa - CGGI/DPNI/SVSA
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes  Karla Luiza de Arruda Calvette Costa - CGGI/DPNI/SVSA
Coordenacao-Geral de Incorporagao Cientifica Leilane Lacerda Anunciacao - CGGI/DPNI/SVSA

e Imunizagao Livia Carla Vinhal Frutuoso - Cgarb/DEDT/SVSA
SRTVN 701, via W5 Norte, Edificio PO 700, 6° andar Maria Ligia Bacciotte Ramos Nerger - Divisao de

CEP: 70723-040 - Brasilia/DF Imunizagao/CCD/SES-SP

Site: www.saude.gov.br/svsa Martha Elizabeth Brasil da Nobrega - CGFAM/DPNI/SVSA
E-mail: pni@saude.gov.br Monica Brauner de Moraes - CGFAM/DPNI/SVSA

Paulo Henrique Santos Andrade - CGFAM/DPNI/SVSA
Rayanne Conceicao dos Santos - CGFAM/DPNI/SVSA
Rie Ohara - Cgarb/DEDT/SVSA

Ministro de Estado da Saude:
Alexandre Rocha Santos Padilha

Secretdria de Vigildncia em Saude e Ambiente: Roberta Mendes Abreu Silva - CGFAM/DPNI/SVSA

Mariangela Batista Galvao Simao Rodrigo Otavio Pereira Sayago Soares - Cgici/DPNI/SVSA
o Sheila Nara Borges da Silva - CGGI/DPNI/SVSA

Edicdo-geral: Soniery Almeida Maciel - Cgici/DPNI/SVSA

Ana Catarina Melo Araujo - Cgici/DPNI/SVSA

Eder Gatti Fernandes - DPNI/SVSA

Gabriel Macedo Costa Guimaraes - Cgici/DPNI/SVSA
Rodrigo Otavio Pereira Sayago Soares - Cgici/DPNI/SVSA
Soniery Almeida Maciel - Cgici/DPNI/SVSA

Thaynara Kerinlline de Alencar Faustino - CGGI/DPNI/SVSA
Thayssa Neiva da Fonseca Victer - CGGI/DPNI/SVSA
Tiago Mendonga de Oliveira - DPNI/SVSA

Virginia Kagure Wachira - Cgarb/DEDT/SVSA

Ediitoria técnico-cientifica:

Regina Célia Mendes dos Santos Silva - CGEVSA/
Daevs/SVSA/MS

Tais Rondello Bonatti - CGEVSA/Daevs/SVSA/MS

Organizagdo:

Ana Catarina Melo Araujo - Cgici/DPNI/SVSA
Andres Mello Lopez - CGFAM/DPNI/SVSA
Brielly Rios de Sousa Mendes - CGGI/DPNI/SVS
Bruna Battaglia de Medeiros - DPNI/SVSA Diagramagéo:

Carla Dinamerica Kobayashi - CGFAM/DPNI/SVSA Sabrina Lopes - CGEVSA/Daevs/SVSA
Cibelle Mendes Cabral - CGFAM/DPNI/SVSA
Daniel Garkauskas Ramos - Cgarb/DEDT/SVSA
Eder Gatti Fernandes - DPNI/SVSA

Elder Marcos de Morais - DPNI/SVSA Normalizacdo:

Gabriel Macedo Costa Guimaraes - Cgici/DPNI/SVSA  Daniela Ferreira Barros da Silva - Editora MS/CGDI
Glenda Macedo Mota - CGGI/DPNI/SVSA

Guilherme Alves de Siqueira - CGFAM/DPNI/SVSA

Revisao textual:
Tatiane Souza - CGEVSA/Daevs/SVSA

Ficha Catalografica

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente. Departamento do Programa Nacional
de Imunizacoes.

Guia técnico-operacional da vacina dengue atenuada do Instituto Butantan [recurso eletronicol / Ministério
da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente, Departamento do Programa Nacional de Imunizagoes.
- Brasilia : Ministerio da Saude, 2026.

35p.:il.

Modo de acesso: World Wide Web:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vacina_dengue_atenuada_butantan.pdf
ISBN 978-65-5993-995-4

1. Vacinas contra dengue. 2. Vacinas atenuadas. 3. Programas de imunizagao. I. Titulo.

CDU 614.47
Catalogagao na fonte - Bibliotecaria: Daniela Ferreira Barros da Silva - CRB 1/2686 - Editora MS/CGDI - OS 2026/0086

Titulo para indexagdo:
Technical-operational guide of the attenuated dengue vaccine from the Butantan Institute


http://www.saude.gov.br/svsa
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/secretaria-de-vigilancia-em-saude-e-ambiente/mariangela-batista-galvao-simao

SUMARIO

1| INTRODUCAO
2 | VACINA DENGUE (ATENUADA) DO INSTITUTO BUTANTAN

2.1 Especificagdes da vacina

2.2 Cuidados e orientacoes para a reconstituicao da vacina
2.2.1 Instrucdes para a reconstituicdo da vacina

2.3 Interagoes e administragao simultanea com outras vacinas

3| RECOMENDAGOES DE USO DA VACINA DENGUE (ATENUADA)
DO INSTITUTO BUTANTAN
3.1 Acoes de vacinagao extramuros
3.2 Precaucgoes e adverténcias
3.3 Contraindicagoes

4| DISTRIBUIGAO, TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E DESCARTE

4.1 Notificagoes de excursoes de temperatura

5| FARMACOVIGILANCIA: SEGURANGA DA VACINAGAO

5.1 Reacgoes locais
5.2 Reagoes sistémicas

5.3 Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica (SNVE)
de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou
Imunizacgao (Esavi)

5.4 Erros de imunizagao

5.5 Eventos Adversos de Interesse Especial - EAIE
5.6 Investigacao de aglomerados e surtos

5.7 Comités de farmacovigilancia

5.8 Educacao permanente em saude

5.9 Comunicacao

6 | REGISTRO E INFORMAGAO DA VACINAGAO CONTRA A DENGUE

6.1 Registro das doses nos sistemas de informacao
REFERENCIAS
ANEXO - MODELO DE TRIAGEM PRE-VACINAL

@ 0 OO O &H

12

13
14
14
15
17
18

19

19
19

20
21
22
24
24
25
25

27
27

30
34



1| INTRODUCAO

A dengue € um importante problema de saude publica global, com maior impacto
em paises de clima tropical e subtropical. Trata-se de uma arbovirose transmitida pelo
Aedes aegypti. Atualmente, sao conhecidos quatro sorotipos: DENV-1, DENV-2, DENV-3
e DENV-4, apresentando distintos gendtipos e linhagens. A suscetibilidade a infeccao
€ universal, porém sorotipo-especifica, possibilitando que um mesmo individuo
apresente até quatro infecgdes ao longo da vida. A maioria das infeccdes € assintomatica,
mas, entre os casos sintomaticos, sao frequentes febre alta e dores no corpo; uma
parcela pode evoluir com dengue com sinais de alarme, dengue grave, necessidade
de hospitalizacao e, em situacoes extremas, obito. Até o momento, nao ha tratamento
antiviral especifico, e 0 manejo clinico € essencialmente de suporte, razao pela qual,
historicamente, as estratégias de prevencao concentraram-se no controle vetoriall.

Nas ultimas décadas, a incidéncia aumentou de forma expressiva em todo o mundo,
e o Brasil responde por uma fragao relevante dessa carga, com mais de 6,5 milhdes de
casos provaveis notificados em 20242, Esse crescimento se relaciona a multiplos fatores,
como: ampla disseminacao de vetores adaptados ao ambiente urbano; condicdes
climaticas mais favoraveis ao ciclo do mosquito; fragilidades e sobrecarga dos sistemas
de saude e vigilancia; subnotificacao; e instabilidades politicas e financeiras que afetam
diferentes paises®. Esse cenario impulsionou o desenvolvimento de vacinas mais seguras
e eficazes.

No contexto do desenvolvimento vacinal, a plataforma mais avancada € a de vacinas
tetravalentes de virus vivos atenuados, que também foi a primeira a alcangar licen-
ciamento para uso.

Atualmente, trés vacinas dessa plataforma tém autorizagcao em diferentes paises:
Dengvaxia (trés doses), do laboratorio Sanofi; Qdenga (duas doses), do laboratorio
Takeda; e, mais recentemente, Butantan-DV (dose Unica), do Instituto Butantan® >
O principal desafio desse tipo de vacina € garantir segurancga e eficacia equilibradas
para os quatro sorotipos, especialmente em pessoas sem infecgao prévia por dengue
(soronegativas), considerando o risco da doenca agravada mediada por anticorpos,
conhecido como antibody-dependent enhancement (ADE). Esse risco foi classificado
como um Evento Adverso de Interesse Especial (EAIE), e teve impacto programatico
relevante no caso da Dengvaxia, cujo uso passou a ser restrito, por contraindicacao,
a individuos soronegativos, inviabilizando sua aplicacao em estratégias®.

No Brasil, a introdugao dessa tecnologia no Sistema Unico de Saude (SUS) ocorreu

apos avaliagcao da vacina dengue (atenuada) do laboratorio Takeda pela Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) em



2023, que possibilitou o inicio da estratégia de vacinagdo em massa para a populagao
de 10 a 14 anos, a partir de fevereiro de 2024, conforme recomendagodes vigentes
e disponibilidade do imunobioldgico. A estratégia nacional foi pactuada no ambito
da Comissao Intergestores Tripartite (CIT), e comegou com municipios prioritarios defi-
nidos por critérios epidemiologicos e demograficos, sendo ampliada progressivamente,
passando de 521 para 2.752 municipios até o final de 2025”8, As notas técnicas de
ampliacao estao disponiveis no site do Ministério da Saude.

Com o licenciamento da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em novembro de 2025, o Ministério da Saude
passa a ter condicdes de ampliar a estratégia nacional de vacinacao contra a dengue
em 2026, considerando que a tecnologia vacinal ja se encontra incorporada no SUS
pela Conitec.

Diante disso, este documento técnico tem por objetivo apresentar as orientagcdes
e recomendacdes sobre a vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan. Para outras
atualizagdes referentes as vacinas contra dengue disponiveis pelo Programa Nacional
de Imunizagdes (PNI), notas técnicas ou informativos serao publicadas contendo as
orientacdes necessarias para a operacionalizacao das estratégias de vacinagao.

a Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente | MS
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2| VACINA DENGUE (ATENUADA) DO INSTITUTO
BUTANTAN

2.1 Especificacdes 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 € 4, e é 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 ligagao do virus da
dengue nas células-alvo ou prevenindo a liberagao do virion de acido ribonucleico
(RNA) no citoplasma de celulas suscetiveis. As especificacdes da vacina estao descritas
no Quadro 1.

QUADRO 1 - Especificacdes da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan, conforme
registro na Anvisa e bula, 2025

Especificagoes Vacina dengue (atenuada)

Laboratério fornecedor Instituto Butantan

Registro: 1.2234.0057

Registro Anvisa Butantan-DV™ vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada)

Indicada para a prevengao da dengue em individuos de 12 a 59 anos

Indicacao de uso de idade.

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

O diluente € um liquido limpido, incolor e inodoro.
= ApOs a reconstituicao apresenta-se com aspecto liquido limpido.

Forma farmacéutica

O diluente e a vacina reconstituida devem ser visualmente
inspecionados antes da administracao para a detecgao de qualquer
particula estranha e/ou variagao do aspecto fisico.

= Essavacina nao deve ser utilizada caso haja alteragao na coloracao
ou presencga de particulas estranhas.

Frasco-ampola

continua



continuacao

Especificacoes Vacina dengue (atenuada)

Po liofilizado injetavel e diluente para solugao injetavel em cartucho
contendo: 10 frascos-ampola com po liofilizado com 1 dose de vacina
cada + 20 frascos-ampola com 6,5 mL de diluente. Dimensoes:

Embalagem
secundaria

= Caixa vacinas (embalagem secundaria): 128 x 61 x 57 mm.

= Caixa diluentes (embalagem secundaria): 153 x 118 x 56 mm.

Embalagem terciaria

Kit final = caixa vacina + caixa diluente.
Dimensoes: 155 x 125 x 118 mm.

Via de administragao

Via subcutanea.

Dose

0,5 mL (pediatrica e adulto), dose unica. Nenhum ajuste de dose
€ necessario para a populagao pediatrica.

Composigao por dose

ApOs a reconstituigao, cada dose (0,5 mL) contem:

= sorotipo 1 de virus dengue (DEN1A30) ... 102541 UFP’
= sorotipo 2 de virus dengue (DEN2/4A30) ......... 102541 UFP’
= sorotipo 3 de virus dengue (DEN3A30/31) .......... 102541 UFP’
= sorotipo 4 de virus dengue (DEN4A30) ........... 102541 UFP’

Excipientes: sacarose, fosfato de potassio monobasico anidro, fosfato
de potassio dibasico anidro, cloreto de sodio, carboximetilcelulose,
propilenoglicol, L-leucina e hidroxido de sodio (se necessario).

Diluente: dgua para injetaveis.

Contraindicagao

= |ndividuos fora da faixa etaria recomendada (menores de 12 anos
e a partir de 60 anos de idade).

= |ndividuos com historico de reacao alérgica grave e/ou anafilaxia
a qualquer um dos componentes da vacina.

= Individuos com imunodeficiéncia primaria, secundaria e/ou
imunossupressao devido a doenga ou terapia.

= Mulheres gravidas.
= Mulheres em periodo de amamentacao.

Mais informagdes verificar em “ADVERTENCIAS E PRECAUGOES',
na bula.

continua
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conclusao

Especificagoes Vacina dengue (atenuada)

Mantida sob refrigeragao (+2°C a +8°C), o prazo de validade da vacina
e de 18 meses, a partir da data de fabricacao. A data de validade
refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade
e conservagao

Utilizagao 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.
“*A vacina deve ser reconstituida somente com o diluente fornecido.

2.2 Cuidados e orientacoes para a reconstituicao da vacina

A vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan reconstituida € uma solugao
liguida limpida. As vacinas devem ser inspecionadas visualmente quanto a existéncia
de particulas e alteracdes de coloracao antes da administracdo. Se alguma dessas
condigodes existir, nao administre a vacina.

Avacina e seu diluente sao fornecidos sem as seringas e agulhas para reconstituicao
e administragao.

Essa vacina deve ser manipulada por um profissional da saude, seguindo as orientacdes
a seguir para assegurar a correta técnica asseptica para a aspiracao e administracao
do volume.

2.2.1 Instrucoes para a reconstituicao da vacina

= Retire as tampas metalicas dos frascos contendo o diluente e o po liofilizado.

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

= Coloque 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
(Figura ).



FIGURA 1 - Seringa com agulha inserida perpendicularmente ao centro do batoque do
frasco de diluente

TR

dilsente

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

= |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?®.

° Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente | MS



= Retire cuidadosamente a seringa acoplada a agulha e a reinsira no centro do
batoque (tampa de borracha) do frasco com o po 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

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

= 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
unico, sem produzir espuma (Figura 4).

@ Guia técnico-operacional da vacina dengue atenuada do Instituto Butantan



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

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).

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

28

Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan
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Remova cuidadosamente a seringa com a agulha do frasco.

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

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

A dose deve ser aspirada imediatamente antes da administracao da vacina, nao
podendo a seringa ser previamente preenchida. A vacina deve ser administrada
imediatamente apos reconstituicao.

2.3 Interacoes e administracao simultanea com outras vacinas

= Intercambialidade: a combinacao de doses de vacinas contra a dengue de

diferentes produtores ndao é recomendada, pois ainda nao ha dados disponiveis
de seguranca e imunogenicidade para essa situacao.

Uso concomitante com outras vacinas: ndo ha dados de eficacia e seguranca
da administracao concomitante com outras vacinas. Diante disso, inicialmente,
0 Uso concomitante com outras vacinas esta contraindicado. Essa medida visa
evitar confusao na analise de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou
Imunizacao (Esavi) diante da introducao 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 apos a vacinagao contra a dengue.

® \acinas atenuadas: podem ser administradas apos 30 dias da vacinagao contra
a dengue.

Terapia imunodepressora: a vacina contra a dengue devera ser administrada entre
14 a 30 dias antes da introducao 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 interrupcao do tratamento.

Tratamento com imunoglobulinas ou hemoderivados contendo imunoglobulinas
(como sangue ou plasma, por exemplo): para pacientes em tratamento desse tipo
de terapia, € recomendado esperar trés meses para a vacinacao contra a dengue.
Quando nao for possivel cumprir esse prazo, considerar o minimo de seis semanas
apos o término do tratamento antes de administrar a vacina dengue (atenuada)
para evitar a neutralizacao dos virus atenuados presentes na vacina.

Q Guia técnico-operacional da vacina dengue atenuada do Instituto Butantan



3 | RECOMENDAGOES 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 anos®. Considerando que a vacina dengue (atenuada) do laboratorio Takeda
esta preconizada para a populagao 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 populacao 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 nao foram vacinados com
a vacina do laboratorio Takeda.

O andamento da vacinacao levara em consideracao a disponibilidade de doses e a
situacao epidemiologica do territorio. Os municipios e as faixas etarias a serem vacinados
serao comunicados por notas técnicas.

A operacionalizacao da estratégia de vacinacao:

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

= |nstituto Butantan: pessoas entre 15 e 59 anos, 11 meses e 29 dias de idade, dose unica.

A meta de vacinacao contra a dengue no Pais € de 90% para o esquema completo na
populacao preconizada para cada imunobiologico.

O esquema vacinal recomendado para vacina dengue atenuada produzida pelo Instituto
Butantan corresponde a administracao de uma dose por via subcutanea - nao administrar
por via intravenosa, intramuscular ou intradérmica.

Pessoas que iniciaram o esquema de vacinacao com a vacina do
laboratorio Takeda devem finalizar o esquema com o mesmo imunizante.

O uso do microplanejamento para organizar e otimizar a vacinacao € recomendado™.



3.1 Acoes de vacinagcao extramuros

A vacinagao extramuros € uma estrategia fundamental para alcancar rapidamente
a populagao-alvo, reduzir barreiras de acesso e ampliar a cobertura em curto prazo.
No entanto, no contexto do uso da vacina dengue atenuada do laboratorio produtor
Takeda, foi identificado um sinal de seguranca relacionado a ocorréncia de anafilaxia
apos a vacinagao. Por esse motivo, recomenda-se que a aplicagao da vacina dengue
(atenuada) ocorra exclusivamente dentro das unidades de saude, evitando-se a
vacinagao extramuros como medida de precaucao, conforme a Nota Técnica n.° 14/2025
- CGFAM/DPNI/SVSA/MS!,

Apesar de as vacinas da Takeda e do Instituto Butantan serem tetravalentes de virus
vivos atenuados, apresentam formulacoes distintas e, até 0 momento, nao ha evidéncias
que indiquem sinal de seguranca relacionado a anafilaxia associado a vacina do Instituto
Butantan. Dessa forma, recomenda-se a realizagao de acdes extramuros com a vacina do
Instituto Butantan, desde que sejam asseguradas as boas praticas de vacinagao, incluindo
triagem adequada, estrutura minima e insumos para atendimento de emergéncia,
observacao pos-vacinacao quando indicada e capacidade de resposta rapida a qualquer
intercorréncia. Para apoiar essa qualificacao, o Departamento do Programa Nacional
de Imunizagdes (DPNI), em parceria com a Organizacao Pan-Americana da Saude
(Opas) e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), dispo-
nibiliza gratuitamente um curso on-line sobre erros de imunizacao, anafilaxia e reacdes
de estresse relacionadas a vacinacao e que pode ser acessado pelo link: https:./Z/www.
gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi/capacitacoes.

3.2 Precaucoes e adverténcias

= Doenca febril aguda: a vacinacao contra a dengue deve ser adiada na presenca
de quadro clinico moderado a grave, com o intuito de nao se atribuir a vacina as
manifestacdes da doenca. A presenga de uma infeccao leve, como um resfriado,
nao € motivo para adiar a vacinagao.

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

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

= Pessoas com condigdes cronicas meédicas: 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 vacinagao.

= Problema de coagulagao (trombocitopenia etc.): a aplicacao dessa vacina requer
cautela para evitar sangramentos no local da injecao em pessoas que apresentam
qualquer problema de coagulacao.
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= Reacoes de estresse a vacinagao (REV): essas reacdes podem se manifestar
imediatamente antes, durante ou depois da vacinagao como uma resposta
psicogénica (medo ou ansiedade) a injecao ou a agulha. As medidas preventivas
devem ser tomadas para evitar lesdes causadas por desmaios em pessoas com
historico de reagdes relacionadas a ansiedade - como vacinagao com a pessoa
sentada, por exemplo. Considerando a transmissao psicogénica que pode ocorrer
diante desses casos, recomenda-se evitar filas e assegurar a privacidade da pessoa
vacinada, incluindo observagao pos-vacinagao.

= Mulheres com potencial para engravidar (a partir da primeira menstruacao):
a exemplo do que ocorre com outras vacinas atenuadas, deve-se evitar a gravidez
por pelo menos um més apos a vacinagao.

= Falha vacinal (primaria ou secundaria): uma resposta imunologica efetiva pode
nao ser alcancada em todas as pessoas vacinadas contra os quatro sorotipos do
virus da dengue, e essa imunidade pode diminuir ao longo do tempo.

= Via de administragao: essa vacina deve ser administrada exclusivamente por via
subcutanea, NAO devendo ser administrada por injeco intravenosa, intradérmica
ou intramuscular.

= Anafilaxia: trata-se de um evento raro e, assim como ocorre com todas as vacinas
injetaveis, os servicos de vacinagao devem estar sempre preparados para responder
de forma rapida e oportuna as reacoes de hipersensibilidade pos-vacinagao.
Ver mais informagdes sobre deteccao, manejo e vigilancia de anafilaxia pos-
-vacinacao na Nota Técnica n.° 14/2025-CGFAM/DPNI/ SVSA/MS!,

= Superdose: nenhum caso de superdosagem foi relatado até o momento. E indicado
obedecer as recomendacdes quanto a dosagem da vacina.

O modelo de triagem pré-vacinal com precaucoées e contraindicagoes,
condicoes para adiamento da administracao da vacina, cuidados na sala
de vacinagao e orientagoes ao usuario esta disponivel no Anexo.

3.3 Contraindicacoes

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

= |Individuos menores de 12 anos e a partir de 60 anos de idade.

= Anafilaxia ou reacao de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer exci-
piente listado na secao “‘composicao da vacina” ou a uma dose anterior dessa vacina.

= |ndividuos com imunodeficiéncia congénita ou adquirida, incluindo aqueles
recebendo terapias imunossupressoras, tais como quimioterapia ou altas doses de
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corticosteroides sistémicos (por exemplo, 20 mg/dia ou 2 mg/kg/dia de prednisona
por duas semanas ou mais), dentro de quatro semanas anteriores a vacinagao,
assim como ocorre com outras vacinas vivas atenuadas'.

= |ndividuos com infeccao por HIV sintomatica ou infeccao por HIV assintomatica,
quando acompanhada por evidéncia de funcao imunologica comprometida
(contagem de células T/CD4 <200 mm?3).

m Gestantes em qualquer periodo da gravidez.

= Mulheres que estejam amamentando (lactantes).

Em situacao de vacinacgao inadvertida em mulher que esteja amamentando
criangas com até 6 meses, apos a vacinacao o aleitamento materno deve
ser suspenso por 15 dias, com acompanhamento do servigo de banco de
leite de referéncia.

Gestantes inadvertidamente vacinadas devem ser acompanhadas até
o desfecho da gestacao, e a crianga até os primeiros 6 meses de vida,
momento no qual a notificagcao/investigagcao devera ser atualizada no
sistema de informagoes.

'Mais informacoes sobre a triagem da vacinacao de imunodeprimidos podem ser encontradas no Manual dos Centros
de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (Crie), 62 edicao®?.
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4 | DISTRIBUIGAO, TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO
E DESCARTE

O envio das doses da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan sera operacionalizado
por meio de pautas automaticas elaboradas pelo DPNI, proporcionalmente ao publico-
-alvo de cada unidade federada, em conformidade com os quantitativos fornecidos
pelo fabricante.

As doses serao distribuidas tao logo os lotes sejam analisados pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e tenham laudo de qualidade satisfatorio
para uso.

O acompanhamento dos quantitativos, dos lotes e das validades podera ser realizado
via Sistema de Informacao 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 termica que assegura
homogeneidade térmica interna.

A temperatura recomendada para o transporte dessa vacina situa-se entre +2°C e +8°C,
sendo essencial registrar a temperatura na expedicao 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 expedicao
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 regulatorios estabelecidos pela Anvisa,
conforme as boas praticas de distribuicao, armazenagem e transporte de medicamentos
previstas na RDC n.° 430/2020%,

Cada servico de saude deve possuir o seu Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRSS)
mantendo esse material disponivel no local de trabalho e os profissionais capacitados
para o manegjo e descarte correto. Detalhes sobre 0 armazenamento, o transporte de
vacinas, o gerenciamento de residuos soélidos de saude e os planos de contingéncia
podem ser consultados no Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizacées
- 62 edicao™.



Importa ressaltar que o Sies deve ser amplamente utilizado pelas Centrais de Rede
de Frio estaduais, regionais e municipais, como também, nas unidades de saude para
a movimentagao dos imunobiologicos, bem como para o registro das doses perdidas,
seja por avaria do frasco fechado (perda fisica) ou por expiracao da validade apos
o frasco aberto (perda técnica), conforme Nota Técnica n.° 77/2025-CGGI/DPNI/SVSA/
MS®, Essas informagdes contribuem para o planejamento de aquisicoes mais assertivas.

4.1 Notificacoes de excursoes de temperatura

As excursdes de temperatura que envolvam a vacina dengue (atenuada), fornecida
pelo Instituto Butantan, devem ser imediatamente notificadas a instancia responsavel
pelo gerenciamento da Rede de Frio. A comunicagcao tempestiva dessas ocorréncias
& fundamental para permitir a avaliagao técnica da integridade do produto e a verificagcao
de possivel comprometimento das caracteristicas do imunobiologico.

As ocorréncias de excursao de temperatura devem ser notificadas pelas instancias locais
as Coordenacodes Estaduais de Imunizacao, utilizando o formulario oficial disponibilizado pelo
Ministério da Saude. As instancias estaduais, por sua vez, devem informar a Coordenagao-
-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio (CGGI), do Departamento do Programa
Nacional de Imunizagoes, do Ministério da Saude, conforme as orientagoes e fluxos contidos
na Nota Técnica Conjunta n.° 351/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS e NT-PB/INCQS/Fiocruz',
utilizando os formularios do REDCap, que podem ser acessados nos links;

= FOET-UF: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=EJASM8JEIT.
= FOET-CGGI: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4RJ3D7R7E7.

Importante observar que se tratam de formularios distintos: um destinado a notificacao
dos municipios aos estados (FOET-UF) e outro de notificacao dos estados a Coordenagao-
-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio (FOET-CGGI).

A notificacao a instancia superior possibilita a avaliagao da excursao e a necessidade
de envio para avaliacao da area técnica do DPNI que, em conjunto com o INCQS,
realizara a analise de risco associada a exposicao térmica, considerando parametros
como tempo, amplitude da variacao de temperatura e histoérico de conservagao do lote.
Esses elementos sao determinantes para definir a viabilidade de uso ou a necessidade
de descarte do produto.

As vacinas que sofrerem excursao de temperaturas devem ser mantidas sob refrigeracao
em temperatura adequada até a emissao da conduta.

Ressalta-se que a manutencao das condicoes adequadas de temperatura, tanto do
imunobiologico quanto do diluente, € essencial para garantir a estabilidade, seguranca
e eficacia da vacinacao. Assim, recomenda-se reforcar junto as equipes envolvidas a
importancia do monitoramento continuo das temperaturas, do registro correto das
leituras e da comunicacao imediata de qualquer anormalidade observada durante
0 armazenamento ou transporte.
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5| FARMACOVICEILANCIA: SEGURANCA
DA VACINACAO

O perfilde 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 reagoes adversas
apresentadas até 21 dias apos a vacinacgao foi de intensidade leve a moderada, de curta
duracao e autolimitadas. A frequéncia de eventos adversos graves registrados, com
ou sem obito, foi semelhante entre os grupos vacina e placebo, incluindo a ocorréncia
de sete casos que foram relacionados temporalmente ao produto - paralisia de Bell,
broncoespasmo, paralisia facial, sindrome de Guillain-Barre, neuropatia periférica,
trombose de seio transverso e infeccao viral. Até o momento, nao foram identificados
sinais de seguranca que contraindiquem o uso da vacing, ressaltando-se a importancia
da farmacovigilancia pos-comercializagao para detecgcao e monitoramento de Esavi
raros e inesperados'%°,

5.1 Reacoes locais

As reacoes locais foram frequentes (19,6%), porem predominantemente leves a mode-
radas, ocorrendo principalmente nos primeiros dias apos a vacinagao. A reacao local
mais comumente relatada foi dor no local da aplicagao, observada em cerca de 15%
dos vacinados, em proporcao semelhante a observada no grupo placebo. Outros
eventos locais, como eritema e edema, foram menos frequentes e nao se associaram
a complicacdes locais graves”.

5.2 Reacgoes sistémicas

As reacdes sistémicas foram mais frequentemente observadas no grupo vacinado
(568,3%) em comparacao ao grupo placebo (45,6%), sobretudo nos primeiros 21 dias
apos a administracao da vacina, sendo majoritariamente classificadas como leves
ou moderadas®.

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, padrao compativel com vacina de virus atenuado. Nao houve evidéncia de
agravamento clinico ou necessidade de intervengdes medicas relevantes na maioria
dos casos?.



As definicoes de caso e conduta para as principais reagoes adversas (locais ou
sistémicas), independentemente do imunobiolégico, podem ser encontradas no Manual
de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-Vacinacao - 42 ed. atualizada®.

5.3 Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE)
de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou
Imunizacao (Esavi)

Por ser uma vacina nova, € mesmo que as pesquisas tenham mostrado que ela € segura
e eficaz, podem surgir eventos raros e inesperados durante uma vacinagao em massa.
Com isso, todos os Esavi (graves e nao graves) relacionados temporalmente a vacina
dengue atenuada, incluindo os erros de imunizagao, deverao ser notificados, priorizando-
-Se 0S casos graves para investigacao e avaliacao de causalidade entre a vacina e o
evento. Os Esavi graves sao de notificacao compulsoria imediata (em até 24 horas) para
profissionais de saude, servigcos de saude/ensino, publicos e privados, no ambito do
SNVE-Esavi®°. O registro das notificacdes e investigacoes deve ser realizado no e-SUS
Notifica (modulo Esavi).

Modelos de fichas de notificacao/investigacao em PDF estdo disponiveis para impressao
para locais com baixa conectividade de internet: https:/www.gov.br/saude/pt-br/
vacinacao/esavi/notificacao-de-esavi/ficha-de-notificacao-esavi. O preenchimento da
ficha impressa nao substitui o registro da notificacao no e-SUS Notifica. Assim, um fluxo
local de informacodes devera ser estabelecido entre a fonte notificadora e a Secretaria
de Saude para garantir o registro oportuno da notificacao no sistema de informagoes.

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

Na notificacao de um Esavi, a selecao do melhor termo Medical Dictionary for Regulatory
Activities (MedDRA) para o preenchimento da variavel “evento adverso/erro 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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E importante evitar termos vagos (como "mal-estar’) quando existirem opgdes mais
informativas, e tambéem registrar eventos concomitantes relevantes, se aplicavel.
A medida que a investigagao avanca, o termo MedDRA deve ser atualizado para refletir
o diagnostico definitivo. Esse refinamento deve ocorrer do mais sensivel para o mais
especifico, assegurando maior qualidade da informacao.

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

A notificacao dos casos de Esavi deve ser realizada no sistema de informacdes on-line
e-SUS-Notifica (médulo Esavi).

Os Esavi graves, independentemente da existéncia de uma relagao causal, devem ser
notificados imediatamente (em até 24 horas), e a investigagao epidemiologica deve ser
iniciada em até 48 horas da notificacao. A notificacao pode ser realizada por qualquer
profissional de saude, sem levar em consideragao o tipo de servico de saude (publico,
privado, filantropico, civil ou militar) que atendeu o paciente.

5.4 Erros de imunizacao

No contexto da vacinacao contra a dengue, € fundamental abordar os erros de
imunizacao, que sao eventos evitaveis decorrentes de falhas em etapas como
armazenamento, preparo, indicagao, administracao, registro ou manejo pos-vacinagao.
Anotificacao de erros de imunizagao nao tem carater punitivo: trata-se de um instrumento
de seguranca do paciente e de melhoria continua, que permite mitigar riscos, como a
deteccao precoce de possiveis Esavi relacionados ao processo, a prevengao de ineficacia
vacinal (por exemplo, por conservacao inadequada ou esquema incorreto) e a adogao
de medidas corretivas oportunas. Alem disso, as notificagcdes ajudam a identificar pontos
criticos do processo de trabalho e necessidades de capacitacao das equipes, prevenindo
a recorréncia de falhas e fortalecendo a qualidade e a confianca na vacinagao.

Os erros de imunizagao devem ser notificados no e-SUS-Notifica (modulo Esavi). Serao
priorizados o monitoramento, a supervisao e a avaliacao, devido ao maior risco de Esavi
relacionado, os seguintes erros de imunizacao:

1. Administracdo de vacina dengue (atenuada) em idade nao aprovada para uso pela
Anvisa: menores de 12 anos e a partir de 60 anos de idade.

2. Contraindicacao a vacina.
3. Exposicao a vacina durante a gravidez.
4. Utilizagao de vacina vencida.

5. Vacina administrada com desvio de qualidade.
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Apesar de ser indicada a priorizacao de erros de imunizagao, permanece a orientacao da
notificacao de todos os erros que estao contidos na Nota Técnica n.° 29/2024-CGFAM/
DPNI/SVSA/MS?,

A notificacao dos erros de imunizacao deve ser realizada no sistema de informagoes
on-line; e-SUS-Notifica (modulo Esavi).

As gestantes vacinadas inadvertidamente deverao ser acompanhadas pela vigilancia
epidemiologica até o desfecho da gravidez. Novas informagdes da investigagao e do
encerramento devem ser constantemente atualizadas nos campos destinados para
a investigagao do caso notificado no e-SUS (modulo Esavi).

5.5 Eventos Adversos de Interesse Especial - EAIE

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

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

QUADRO 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) E
. T88.6
Anafilaxia T78.2
Casos temporalmente associados a vacina
A90 . . . T~ .
Dengue grave (até 30 dias apds a vacinagao) sao suspeitos de
A91 . . :
dengue grave associada ao virus vacinal (DGAV)
180-189
Trombose 170-179
D69.6
Trombocitopenia D69.5
D69.4
Purpura trombocitopénica D69.3
. D70
Neutropenia D70.9
D62
Anemia aguda D59
D64.9
Encefalomielite disseminada G04.0
aguda (ADEM) G04.2

continua
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conclusao

Evento Adverso CID-10

. o Observagao
de Interesse Especial (EAIE)  (principal) e
. B17.9
Hepatite aguda K75.9
Insuficiéncia renal aguda N17.9
. . . 140.9
Miopericardite 130.9
Sindrome de Guillain-Barre G61.0
- . G51.0
Paralisia facial G519
Linfo-histiocitose
hemofagocitica (HLH) D761
Doenca Exacerbada Casos fie df:-ngge grave com hlstorlcoN
. A90 de vacinagao ha mais de seis meses sao
Dependente de Anticorpos -
(VADE) A91 suspeitos de Doenga Exacerbada Dependente
de Anticorpos Vacinais (VADE)
Complicagao pos-imunizagao T88.1

Fonte: adaptado da Opas’.

Os profissionais e servicos de saude, publicos e privados, devem manter vigilancia para
o atendimento de pacientes com diagnostico de EAIE. Deve-se investigar o historico
vacinal e verificar possivel associacao temporal com a vacina contra a dengue antes
do inicio dos sintomas, especialmente no intervalo de 30 a 42 dias apos a vacinagao.
Nos hospitais que dispdem de Nucleo Hospitalar de Epidemiologia (NHE) - vinculados
ou nao a Rede Nacional de Vigilancia Epidemiologica Hospitalar (Renaveh) - cabe
realizar busca ativa de doengas, agravos e eventos de interesse em saude publica de
notificagdo compulsoria no ambito do SNVE, incluindo Esavi grave, conforme a Portaria
GM/MS n.° 1.693, de 23 de julho de 2021%?, e a Portaria de Consolidagao GM/MS
n.° 4, de 28 de setembro de 201723, Para operacionalizar essa busca ativa, recomenda-
se que o NHE utilize a lista de EAIE como referéncia, realizando rastreamento por CID-
10 entre pacientes hospitalizados e, quando aplicavel, avaliando retrospectivamente
a temporalidade da vacinacao contra a dengue.

Até o momento, nao ha evidéncias clinicas de Vaccine-Associated Disease Enhancement
(VADE) associada a vacina dengue (atenuada) nos ensaios clinicos disponiveis.
Considerando a complexidade da imunopatogénese da dengue e experiéncias prévias
com outras vacinas, permanece recomendada a manutengao de vigilancia farmacologica
ativa e passiva, com especial atengao para eventos neurologicos, tromboembolicos
e formas graves de dengue no periodo pos-vacinagao'.
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5.6 Investigacao de aglomerados e surtos

O monitoramento da ocorréncia de Esavi, por meio de indicadores epidemiologicos,
deve permitir a identificacao de aglomerados e surtos. Outras fontes para a identificacao
dessas situagdes incluem a midia, os profissionais de saude, os produtores da vacina,
entre outras. Para fins de farmacovigilancia pos-comercializacao de vacinas, considera-se:

= Aglomerado: dois ou mais casos semelhantes de Esavi grave que compartilham
a mesma exposicao (frasco, lote, servico de saude, vacinadora etc.).

= Surto: aumento incomum (acima do esperado) de notificacdes de eventos adversos
com possivel vinculo epidemiologico (por exemplo, mesmo imunobiologico/lote,
mesmo servico de vacinagao, mesma populacao exposta), com inicio subito e
concentracao em local e periodo especificos, o que indica a necessidade de inves-
tigacao oportuna para esclarecer causas e adotar medidas de controle. Ressalta-se
que a ocorréncia de apenas um unico caso de Esavi raro ou inesperado pode, por
Si O, representar aumento acima do esperado e demandar investigacao imediata.

As secretarias municipais e estaduais de saude devem estar preparadas para identificar,
notificar e investigar essas situacées que podem indicar problemas de saude publica
que requerem intervencdes imediatas de controle, prevencao e comunicacao de crise.

Segundo a Portaria de Consolidagéo n.° 4/20172% (Anexo 1 do Anexo V), os Eventos

de Saude Publica (ESP) que se constituem ameaca a saude publica, como surtos

e outras situagoes, sao de notificagao compulsoria imediata (em até 24 horas) para

as autoridades de saude responsaveis. Aglomerados de casos e surtos de Esavi devem
ser notificados ao DPNI, por meio do endereco eletronico esavi.cgpni@saude.gov.br,

e ao Centro de Informagdes Estratégicas em Vigilancia em Saude (Cievs) por meio

do enderego eletrénico: notifica@saude.gov.br.

O registro dos surtos deve ser realizado no Sistema de Informacao de Agravos de Notifi-
cacgao (Sinan) no médulo surto, e o registro dos casos no e-SUS Notifica (modulo Esavi).

5.7 Comités de farmacovigilancia

O Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e Outros Imunobiologicos
(Cifavi) e os Comités Estaduais de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiologicos
(Cefavi) sao de suma importancia na vigilancia dos Esavi, em especial na avaliacao
de causalidade dos eventos relacionados a hovas vacinas.

Conforme a Nota Técnica n.° 319/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS?4, recomenda-se que as
unidades federativas (UFs) instituam seus comités para fortalecer a farmacovigilancia de
vacinas, inclusive como estratégia para sustentar a confianca da populagao na vacinagao.
Com a introducao dessa nova vacina, os Esavi graves, raros ou inesperados devem
ser submetidos a apreciacao dos Cefavi. As UFs que ainda nao dispdéem de Cefavi
deverao solicitar apoio do Cifavi por e-mail (esavi.cgpni@saude.gov.br); aquelas que
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ja possuem Cefavi ou colegiado equivalente também podem acionar esse canal para
suporte técnico. Adicionalmente, o Cifavi podera convocar estados e representantes
dos Cefavi para discussao de casos relevantes - incluindo eventos fatais, raros ou
inesperados - mesmo na auséncia de solicitagcao formal de apoio.

Portaria GM/MS n.° 6.931, de 4 de junho de 2025%° - dispde sobre o Comité
Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiologicos com
atualizagao das normas de funcionamento e ampliacao do escopo de atuagao.

Nota Técnica n.° 319/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS?4 - Orientacdes técnicas para consti-
tuicao e funcionamento dos Comités Estaduais de Farmacovigilancia em vacinas no Brasil.

5.8 Educagao permanente em saude

Recomenda-se que agdes de educacao permanente em saude sejam implementadas
pelas trés esferas de gestao do SUS - federal, estadual e municipal - visando promover
a vacinacao segura. Essas agdes devem incluir a sistematizacao de conhecimentos
relativos a seguranca da vacinagao contra a dengue, envolvendo praticas de ensino
(capacitacdes, seminarios etc.) e a producao de diretrizes didaticas - informes, notas
técnicas, guias, manuais etc., de acordo com o disposto ha Politica Nacional de Educacao
Permanente em Saude.

As seguintes capacitacoes, desenvolvidas pelo PNI e parceiros estao disponiveis on-line
e sao gratuitas para profissionais de saude;

= Capacitagdo em vigilancia de Esavi.

= Capacitagao sobre as Principais Intercorréncias e Emergéncias na Vacinagao.

As diretrizes e outros documentos técnicos elaborados pela esfera federal sobre
a seguranca da vacinagao sao disponibilizados no site do Ministério da Saude.

5.9 Comunicacao

A confianca € um dos alicerces do DPNI. Quando a populagao confia nas vacinas, nas
autoridades de saude e no sistema de saude, € mais provavel que as pessoas sigam
as recomendacdes para vacinagao e prevencao de doencas, agravos e eventos de
interesse em saude publica®,

A ocorréncia de Esavi grave pode levar a perda da confianga nas vacinas e, por
conseguinte, gerar desconfianca em relagao as autoridades de saude e instituicoes
responsaveis pela vacinacao no Pais, incluindo os poderes Legislativo, Judiciario e
Executivo, que participam desse processo conforme suas competéncias institucionais?®.
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Ressalta-se a importancia da adocao dos principios de comunicacao de risco
relacionados a seguranca da vacinacao (Quadro 3)2°. Em situacdes de risco ou crise
associadas a vacinacao contra a dengue, a comunicacao deve estar alinhada entre
as esferas de gestao do SUS envolvidas, de forma a assegurar uma resposta oportuna
e coordenada em saude publica.

QUADRO 3 - Comunicagao de crise efetiva sobre a seguranga da vacinagao

A comunicagao deve: A comunicagao nao pode compensar:

= |Informar o que se sabe (sobre a vacina, = Dados ou evidéncias ausentes, incipientes
os Esavi etc), identificar as lacunas ainda ou de baixa qualidade.
existentes e como elas poderao ser

: = Os atributos do sistema de vigilancia que
elucidadas. e

apresentam limitacdes.
= Fornecer fatos e dados precisos sobre a

seguranca e a efetividade das vacinas. = Falta de integragao entre as instituicdes e os

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

. 8 ® Falta de lideranca e articulacao.
rumores sobre a vacinagao em tempo

oportuno. ® Falta de acesso e disponibilidade de vacinas.
= Conquistar a confianca do publico e = Politizacao das vacinas e falta de confianca
fortalecer o PNI. no governo.

Fonte: adaptado da Opas/OMS,
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6 | REGISTRO E INFORMACAO DA VACINAGAO
CONTRA A DENGUE

6.1 Registro das doses nos sistemas de informagao

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)?’.

Reforga-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 informagdes acessar o link:
http://sisaps.saude.gov.br/sistemas/esusaps/

SAUDE G0
é ATENCAO PRIMARIA /

Um software gratuito.
Feito pelo SUS e para o SUS!

( Download Verséo 5.4.14 )

Em situacdes nas quais os sistemas de informagao nao estiverem integrados a RNDS
OU hao conseguirem seguir as regras vacinais para a vacina dengue, recomenda-se
registrar as doses administradas no SI-PNI (Figura 6).


http://sisaps.saude.gov.br/sistemas/esusaps/

FIGURA 6 - Registro da vacinagao contra dengue nos sistemas de informacao

REGISTRO VACINAL

Integrados Sistemas Registro em um

aRNDS e-SUS APS SI-PNI terceiros unico sistema

NAO integrados a RNDS

[ Utilizar o SI-PNI J

Fonte: NGI/DPNI.

As regras de parametrizacao dos sistemas de informacgao estao disponiveis no seguinte
link: https:/~/www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/regras-para-registros-vacinais/
regras-de-entrada-de-dados'.

O registro sera nominal com apresentacao do numero do Cadastro de Pessoa Fisica
(CPF) ou do Cartao Nacional de Saude (CNS) do cidadao que, no momento da vaci-
nagao, precisa estar cadastrado no Cadastro Nacional de Usuarios do Sistema Unico
de Saude (CadSUS).

As doses administradas da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan devem ser
registradas conforme informacdes do Quadro 4.

QUADRO 4 - Regras para registro vacinal do imunobiolégico contra dengue do

Instituto Butantan

Nome . o o . - . .
Cédigo Nome comum slgla Codlgq Estratégia Codigo Descricao Sigla Fa}x-al Mgnsaggm
" (Display) Estratégia Dose Dose Dose Etaria Orientativa
(Definition)

Dose
especifica

. paraa
c\l/earflrsxae Vacina ] >15A | vacinado
104 12 3ge4 dengue DNG 1 Rotina 9 Unica DU a laboratorio:
L (atenuada) <59A | 152 Instituto

(atenuada)

Butantan

Via
Subcutanea

Fonte: NGI/DPNI.

iConsultar a ultima versao conforme data de atualizagao.
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As informacdes vacinais para cada cidadao estarao disponiveis no aplicativo ou na
pagina do Meu SUS Digital na carteira nacional de vacinacao.

O monitoramento dos registros vacinais estara disponivel nos painéis disponibilizados
na pagina do PNI/SVSA no seguinte link: https:/www.gov.br/saude/pt-br/composicao/
svsa/pni.

O codigo do imunobiolégico para insercao da dose nos sistemas de infor-
magao sera o mesmo, tanto para a vacina do laboratorio Takeda quanto
do Instituto Butantan.

As variaveis devem ser preenchidas adequadamente, especialmente a variavel
“laboratorio fabricante”, que diferencia as vacinas dengue (atenuada) disponiveis.
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ANEXO

MODELO DE TRIAGEM PRE-VACINAL

Vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan

Unidade:

Turno: | |Manha | |Tarde

1. CONTRAINDICACOES

Se responder “SIM" a qualquer item | |NAO VACINAR

Pergunta

4
Q
o

Reacao alergica grave/anafilaxia a vacina ou componente?

Possui alguma imunodeficiéncia?

Usa tratamento imunossupressor (ex.. quimioterapia)?

Uso recente de corticoide sistémico em altas doses?

Esta gravida?

Esta amamentando?

|dade inferior a 12 anos?

Idade superior a 59 anos, 11 meses e 29 dias?

Teve dengue nos ultimos 6 meses?

Teve febre amarela, zika ou chikungunya nos ultimos 30 dias?

JO00Uaouagod s

OO 0O0U o 4o

2. CONDICAO PARA ADIAMENTO DA VACINACAO

Pergunta

%)
3

Z
o
(o]

Relato de febre alta nas ultimas 24 horas?

Recebeu alguma vacina inativada nas ultimas 24 horas?

Recebeu alguma vacina atenuada nos ultimos 30 dias?

Hh.

Hh.

Obs.:

B Resfriado leve nao contraindica a vacinagao.

B Vacinas atenuadas aguardar 30 dias e vacinas inativadas 24 horas.



3. CUIDADOS NA SALA DE VACINACAO

Verificagao

Observagao garantida por 15 minutos

Atencao a desmaio/reagao vasovagal

L0 R

Material e equipe para anafilaxia disponiveis

4. ORIENTACOES AO USUARIO

4
an
(]

Orientagao fornecida

Evitar gravidez por pelo menos 1 més apos a vacinagao

Informado que a vacina nao substitui medidas contra o mosquito vetor

Aguardar ao menos 24 horas para recebimento de vacinas inativadas

Aguardar ao menos 30 dias para recebimento de vacinas atenuadas

RN

Orientado quanto a possiveis eventos adversos (locais e sistémicos)

Orientado a buscar por atendimento caso haja persisténcia dos sintomas
ou intensidade moderada a grave/severo

HpiEnEhEnEnE

]

= Moderado: o sintoma interfere parcialmente nas atividades habituais e/ou exige medidas
terapéuticas simples (ex.: analgesico/antitérmico por mais tempo), sem impedir totalmente
a rotina. Exemplos: dor que interfere com a atividade ou requer uso repetido de analgéesico
nao opioide por mais de 24h; edema/induragao de 5,1-10 cm ou que interfira com atividade;
febre entre 38,5°C a 38,9°C.

= Grave/Severo: o0 sintoma impede as atividades habituais e/ou demanda intervengao mais
intensa. Exemplos: dor que impede atividade diaria ou requer analgesico opioide; edema/
induracao >10 cm ou que impeca atividade diaria; febre entre 39,0°C a 40,0°C.

5. DECISAO FINAL

|| Liberado para vacinagao
| Vacinag&o adiada
|| Vacinagao contraindicada

O modelo de triagem pré-vacinal podera ser adaptado conforme a necessidade local.

Conte-nos o que pensa sobre esta publicagao.
CLIQUE AQUI e responda a pesquisa.
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