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1| INTRODUCAO

A vacinacao € uma das principais € mais relevantes intervencées em saude publica
para a promocao da saude, o controle e a eliminacao de doencas imunopreveniveis.
O Ministério da Saude (MS), por intermédio do Departamento do Programa Nacional
de Imunizacdes (DPNI), da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA),
é responsavel pela politica de imunizacao do Pais, nos termos do Decreto n°11.798,
de 28 de novembro de 2023.

O Calendario Nacional de Vacinacao do Brasil contempla todas as vacinas preconizadas
pela Organizacao Mundial da Saude! (OMS) e atende todas as etapas de vida, igualando-se
aos paises desenvolvidos. Atualmente, o Sistema Unico de Saude (SUS) possui em seu
rol de distribuicao 48 imunobiologicos (vacinas, soros e imunoglobulinas), disponibi-
lizando mais de 470 milhdes de doses para a populacao brasileira no ano de 2023.

Para o desenvolvimento de novas vacinas, sao considerados os principais problemas
de saude publica a fim de direcionar os esforcos e 0s recursos na produgao de
imunobiologicos que terao grande impacto na carga de doengas e, consequentemente,
na qualidade de vida da populacao. Nesse contexto, a dengue destaca-se como uma
doenca infecciosa febril aguda, transmitida pelo mosquito Aedes aegypti, que pode
evoluir para formas graves. Até o momento nao ha medicamentos especificos para o seu
tratamento. Devido a essas caracteristicas, a dengue atendeu aos critérios prioritarios
para a pesquisa e o desenvolvimento de tecnologias vacinais, sendo alvo de estudos
intensivos para a criacao de uma vacina eficaz.

O desenvolvimento de uma vacina segura e eficaz contra os quatro sorotipos virais
da dengue (Denv-1, Denv-2, Denv-3 e Denv-4) representa um avanco no campo
da imunizacao. Esse progresso constitui um passo essencial para a ampliacao das
medidas integradas e eficazes de prevencao e controle da doenca. Tais medidas
englobam a vigilancia epidemioldgica e laboratorial, 0 manegjo clinico adequado
e a comunicacgao efetiva com a populagao. A introducao de uma vacina abrangente
contra a dengue complementa essas estratégias, fortalecendo a resposta da saude
publica ante essa doenca.

Diante disso, em marco de 2023, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
efetuou o registro da vacina dengue (atenuada), fabricada pela empresa IDT Biologika
e fornecida pela Takeda Pharma Ltdal. Desde entao, os servicos de vacinacao privados
passaram a oferecer o imunizante enquanto o produtor submetia a vacina ao processo
de incorporacao de novas tecnologias no SUS.

Para incorporar uma nova vacina no SUS, leva-se em consideracao nao somente seu
impacto na morbimortalidade da doenca, mas também se ela € custo-efetiva, ou seja, se
traz beneficios a saude e reduz os custos relacionados a doenca em questao (tratamento,



hospitalizacao, dia de trabalho/estudo perdido do paciente e/ou de seus familiares,
sua sobrevida), além de seu impacto orcamentario.

Dessa forma, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias do SUS (Conitec)
avaliou a incorporacao da vacina dengue (atenuada), conforme o art. 15, § 1°, do Decreto
n.°7.646, de 21 de dezembro de 2011, em outubro de 2023. A vacina atendeu a todos
0s critérios sanitarios, epidemiologicos e econdmicos e, consequentemente, sua
incorporacao ao SUS foi aprovada nessa comissao em 21 de dezembro de 2023.

O avanco da vigilancia da dengue, tanto no fortalecimento das acdes de prevencao
e controle da doenca quanto no aprimoramento dos dados clinicos e epidemiologicos no
Brasil, motivou as discussdes com varios segmentos da sociedade cientifica, Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass), Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude (Conasems), Camara Tecnica Assessora em Imunizacdes (CTAI), Organizacao
Pan-Americana da Saude (Opas), Organizacao Mundial da Saude (OMS) e fabricante do
imunobiologico no que se refere a operacionalizacao da estratégia de vacinacao contra
a dengue no Pais a fim de definir a melhor estratégia nos ambitos epidemiologico,
cientifico e social.

A vacinagao contra a dengue envolve as trés esferas gestoras do SUS, contando com
recursos da Unido e das Secretarias Estaduais (SES) e Municipais de Saude (SMS). Desse
modo, este informe apresenta as diretrizes e as orientagdes técnicas e operacionais
para a organizacao da vacinacao contra a dengue no Pais e fundamenta o processo
de trabalho das equipes estaduais € municipais, bem como orienta as acdes de
comunicagao e de mobilizacao social.

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente | MS



2 | DENGUE

Segundo a OMS, a dengue € o arbovirus com o maior numero de casos na regiao
das Américas, com epidemias registradas a cada trés a cinco anos?. O principal vetor
€ 0 Aedes aegypti. No Brasil, a primeira epidemia de dengue foi registrada no municipio
de Boa Vista, estado de Roraima, em 19813, Desde entdo, ha registro continuo de casos
em todo o territorio nacional, com ocorréncia de epidemias ocasionadas, em geral, pela
introducao/reintroducao dos diferentes sorotipos. Atualmente, sao conhecidos quatro
sorotipos: Denv-1, Denv-2, Denv-3 e Denv-4, apresentando distintos gendtipos e linhagens.

Em 2023, foi observado aumento de casos de dengue nao apenas no Brasil, mas na
regido das Américas®. Alguns dos fatores que contribuem para esse fendbmeno sao:
as mudancas climaticas, com aumento das temperaturas e da pluviosidade, que favore-
cem a proliferacao do mosquito, conforme alerta da OMS?®; a introdugao e/ou circulagao
de um ou mais sorotipos do virus no Pais; e o crescimento populacional desordenado®.

A principal medida de controle e prevencao da transmissao da dengue é o controle
vetorial. Desde o século XX, o controle do Aedes aegypti tem sido alvo de programas
institucionais. Atualmente, além de ser vetor transmissor do virus da dengue e poten-
cialmente transmissor do virus da febre amarela no ciclo urbano, outros arbovirus
emergentes, como o chikungunya e o Zika, também tém o Ae. aegypti como vetor
transmissor, o que requer intensificacao das acdes de controle e prevencao. Essas
acodes, jJunto com o diagnostico oportuno e a assisténcia adequada aos casos, auxiliam
na reducao da morbimortalidade por dengue.

O Ae. aegypti esta amplamente distribuido no territorio nacional, com registro de
infestagcdo em 5.296 (91,7%) municipios do Pais®. A elevada infestagdo pelo mosquito
no Brasil é reflexo do crescimento desordenado dos centros urbanos e das fragilidades
nos servicos de infraestrutura e de saneamento basico, tais como o abastecimento
regular e continuo de agua e a coleta e a destinagao adequada dos residuos solidos.
Os impactos das mudancas climaticas criam condicdes favoraveis a proliferacao
do vetor e a transmissao, dificultando o controle da doenca’.

2.1 Novas tecnologias no controle da dengue

Em 2023, o MS discutiu com os estados € 0s municipios novas estratégias e tecnologias de
vigilancia e controle vetorial para reduzir a infestacao pelo mosquito e o risco de infeccao,
tais como a estratificacao de risco intramunicipal, © monitoramento entomologico por
ovitrampas, a borrifacao residual intradomiciliar, a utilizagao de estagdes disseminadoras
de larvicidas e a liberacao de mosquitos infectados pela bactéria Wolbachia. A atuacao
dos agentes comunitarios de saude (ACS) e dos agentes de combate as endemias
(ACE), com o envolvimento da sociedade, € fundamental para o sucesso dessas novas
estratégias, assim como das estratégias de rotina direcionadas ao controle vetorial.



A incorporacao da vacina dengue (atenuada) no SUS, em conjunto com as demais
acoes de controle e prevencao do agravo, contribuira para a reducao da incidéncia,
da hospitalizacao e das mortes pela doenca no Brasil, cujo impacto na saude publica
€ elevado, com prejuizos econdmicos decorrentes dos gastos com a assisténcia aos
pacientes e do absenteismo no trabalho e com mortes prematuras.

Por ser uma medida adicional as demais acoes existentes para o controle e a prevencao
da dengue, todos os cuidados individuais e comunitarios que visam ao controle
da proliferacao do vetor Ae. Aegypti - transmissor da dengue e de outros arbovirus
- devem ser mantidos.

Nesse contexto, o desenvolvimento de uma vacina segura e eficaz contra os quatro
sorotipos virais da dengue configura-se, cada vez mais, Como um passo necessario para
ampliar as medidas efetivas relacionadas ao controle da doenca. O controle da dengue
€ multissetorial e exige do poder publico agdes de infraestrutura e saneamento basico,
aléem da mobilizagcao da populacao para a reducao dos focos de criadouros do mosquito.

2.2 Vigilancia epidemiologica e laboratorial da dengue

No Brasil, entre 2013 e 2022, foram notificados 10,1 milhdes de casos provaveis
de dengue, com 5.970 obitos® °. Em 2023, foram notificados 1.659.816 casos provaveis
de dengue no Pais, com coeficiente de incidéncia de 816,9 casos/100 mil habitantes.
No mesmo periodo, foram confirmados 1.094 obitos, com taxa de letalidade de 4,6%.

FIGURA 1 - Casos provaveis de dengue, 2013 a 2023
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Fonte: Sinan (on-Lline).

Ainda em 2023, foi detectada a circulacao simultanea dos sorotipos Denv-1, Denv-2,
Denv-3 e Denv-4. Apesar da predominancia do sorotipo Denv 1, observou-se, a partir
do segundo semestre de 2023, a inversao do sorotipo Denv-1 para Denv-2 nos estados
da Regiao Centro-Oeste e nos estados do Tocantins, de Sergipe, da Paraiba e do Rio
Grande do Norte, com identificacao recente do genotipo Ill do sorotipo Denv-2, tambem
conhecida como linhagem asiatico-americana®.

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente | MS



No monitoramento 202372024, entre as semanas epidemiologicas (SE) 27/2023
e 2/2024, foram registrados 305.190 casos provaveis de dengue, com coeficiente
de incidéncia de 150,3 casos por 100 mil habitantes, encontrando-se acima dos limites
do canal endémico®. Quando comparado com o mesmo periodo do monitoramento
2022/2023, observa-se aumento de 38,2% no numero de casos®.

Ataxa de hospitalizacao' por dengue no Brasil, no periodo de 2019 a 2023, considerando
o intervalo de idade para o qual a vacina dengue (atenuada) foi licenciada no Pais (4 a 59
anos), demonstra que as maiores taxas ocorreram na populacao de 5 a 9 anos no Brasil
e na Regiao Nordeste; de 10 a 14 anos na Regiao Norte; e de 55 a 59 anos nas Regides
Sul, Sudeste e Centro-Oeste. Entre a faixa etaria recomendada pelo Grupo Estrategico
Consultivo de Especialistas em Imunizacao (SAGE - do inglés, Strategic Advisory
Group of Experts of Immunization) da OMS (6 a 16 anos), a maior taxa de hospitalizacao
permaneceu de 5 a 9 anos no Brasil e na Regiao Nordeste, e de 10 a 14 anos para
as demais regides. Considerando o numero absoluto de hospitalizacdes por dengue
no periodo, a faixa etaria com a maior proporcao dos casos em que houve hospitali-
zagao e a de 10 a 14 (Figura 2).

FIGURA 2 - Proporcao de hospitalizacao por dengue por faixa etaria — Brasil e regioes,
2019-2023
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Fonte: SIH/SUS, Sinan on-line, IBGE, dados extraidos em 2/1/2024; dados Cgarb/DEDT/SVSA/MS.

I Taxa de hospitalizacao: método de calculo: n.° de internacdes hospitalares de residentes pagas pelo SUS
para dengue/populagao total residente no periodo x 10.000. Fonte: SIH/SUS, Sinan on-line, IBGE, dados de 2019
a 2023, extraidos em 2 de janeiro de 2024.
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3 | VACINAGAO CONTRA A DENGUE

3.1 Fundamentos tecnicos

A faixa etaria recomendada pela empresa fabricante em bula aprovada pela Anvisa
contempla a populacao entre 4 e 60 anos de idade. Ressalta-se que os estudos que
avaliaram a eficacia da vacina para os individuos de 17 a 60 anos de idade utilizaram
o conceito de “ponte imunologica”

As recomendacodes para a introducao da vacina foram definidas pelo SAGE e reiteradas
pela Opas/OMS por intermédio do Grupo Técnico Consultivo (TAG) sobre Imunizacao
das Ameéricas.

Assim, a introducao da vacina dengue (atenuada) esta recomendada para as pessoas
de 6 a 16 anos que vivem em ambientes com alta carga de dengue e alta intensidade
de transmissao 2

Ainda, complementando as recomendacoes do SAGE, a introdugao da vacina deve ser
acompanhada de; avaliagao € monitoramento da seguranca e da eficacia da vacina,
piloto acompanhado por um estudo de fase 4 (0 acompanhamento da seguranca
e da efetividade da vacina). Adicionalmente, € recomendado que a introdugao nao seja
implementada como uma estratégia nacional e que o esquema nao seja incorporado
em adolescentes em paises que nao tenham uma politica de vacinacao para essa etapa
de vida. Além disso, a populacao e os profissionais de saude devem estar informados
sobre os possiveis beneficios e riscos™.

A CTAI considerou as recomendacoes do SAGE e da Opas propondo a vacinagao dentro
da faixa etaria de 6 a 16 anos de idade. No Brasil, a vacinacao contra dengue esta reco-
mendada para a populacao de 10 a 14 anos, 11 meses e 29 dias de idade, baseando-se
nas taxas de hospitalizagao por dengue nos ultimos cinco anos.

Também foram definidos critérios para a escolha das regides de saude que foram
contempladas pela vacinagao, descritos no item 3.4. Tais decisdes foram tomadas
considerando-se o quantitativo de doses restrito, a capacidade de producao e de
entrega do laboratorio produtor.

As decisdes foram tomadas a partir de reunides tripartite entre o Ministério da Saude,
o Conass e o Conasems.

A ampliacao dos territorios contemplados segue os mesmos critérios do momento
da definicao dessa priorizacao. Essa ampliagao leva em consideracao o quantitativo
de doses registradas ha Rede Nacional de Dados em Saude, bem como o cronograma de
entrega da empresa fabricante.



3.2 Meta da vacinacao

A vacinagao contra a dengue tem como objetivo a reducao das hospitalizagdes e dos
Obitos decorrentes das infecgdes pelos virus da dengue na populagcao-alvo para a
vacinagao. E fundamental o alcance de elevadas e homogéneas coberturas vacinais
na populacao-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 o esquema completo
da vacinagao contra a dengue no Pais.

3.3 Esquema de vacinagao

A vacina dengue (atenuada) esta indicada para criangas e adolescentes de 10 a 14
anos, 11 meses e 29 dias de idade, independentemente de infeccao prévia por dengue
(soropositivos e soronegativos).

O esquema vacinal recomendado corresponde a administracao de duas doses, com
intervalo de trés meses entre as doses.

Apos a infeccao pelo virus da dengue, € recomendado aguardar
seis meses para o inicio do esquema vacinal com a vacina dengue
(atenuada). Caso a infeccao ocorra apos o inicio do esquema, nao ha
alteragao nointervalo entre D1 e D2, desde que a D2 nao seja realizada
com o periodo inferior a 30 dias do inicio da doenga. Esse intervalo
nao prejudica a resposta imunologica para a complementagcao do
esquema vacinal, nao sendo necessario reinicia-lo®,

3.4 Estratégia de vacinagao

Considerando as dimensoes continentais do Brasil, a heterogeneidade de transmissao
em cada regido e o limitado quantitativo de doses da vacina disponivel para o ano
de 2024, foram selecionados municipios de grande porte (populagcao maior ou igual
a 100 mil habitantes) com alta transmissao de dengue nos ultimos dez anos, incluindo
0s demais municipios das suas regides de saude de abrangéncia, independentemente
do porte populacional, ordenados pela predominancia do sorotipo Denv-2 (reemer-
géncia recente) e pelo maior numero de casos no monitoramento 2023/2024
(SE-27/2023 a SE-2/2024)'",

Considerando a faixa etaria de recomendacao da vacinagao pelo SAGE/OMS (6 a 16

anos)*!, as populacdes residentes das regides de saude selecionadas foram estratifi-
cadas em recortes distintos (6 a 16 anos, 9 a 14 anos, e 10 a 14 anos) e selecionadas dentro

'Transmissao recente.
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do limite de doses disponiveis, a fim de encontrar o melhor equilibrio entre populacao
beneficiada e extensao territorial coberta em fungao do numero de doses de vacina
estimadas para 2024, conforme a Tabela 1.

TABELA 1 - Cenario de recomendacgoes por faixas etarias (SAGE/OMS)

Localidades 6 a 16 anos 9 al4 anos 10 a 14 anos
Regides de saude 14 31 37
Municipios 225 444 521

Fonte: DPNI/SVSA.

O recorte da faixa etaria de 10 a 14 anos foi eleito como o melhor cenario para iniciar
a vacinagao contra a dengue no Brasil, conforme decisao conjunta do Ministerio da
Saude, do Conass e do Conasems, por reunir o maior numero de regides de saude (37)
e de municipios (521) e incluir pelo menos um estado de cada uma das cinco regidoes
geograficas do Brasil.

Municipios de alta transmissao: caracterizados pelo elevado contin-
gente populacional (acima de 100 mil habitantes) e pela taxa de
incidéncia anual média em dez anos (2013 e 2022) acima da mediana
das taxas dos municipios de grande porte, além das capitais. Conforme
esses critérios, ha 176 municipios que isoladamente concentraram 48,2%
dos casos provaveis de dengue no Brasil e 93,1% dos casos provaveis de
dengue entre os municipios de grande porte no periodo de 2013 a 2022.

Esta prevista a distribuicao de 6,4 milhdes de doses da vacina dengue (atenuada) para
iniciar a vacinacao da populacao-alvo em 2024. A operacionalizacao de envio das
doses sera realizada por meio de pautas automaticas, elaboradas proporcionalmente
a0 publico-alvo e a ordem de prioridade epidemiologica municipal, conforme os
quantitativos entregues pelo fabricante e o método de priorizacao segundo estabelecido
pelo item 3.4, e informadas via oficio.

3.5 Estratégia de vacinagao de alta qualidade -
microplanejamento na vacinacao contra a dengue

Para a operacionalizacao da vacinagao contra a dengue, alguns aspectos precisam ser
considerados:

1. Objetivos.
2. Metas.

3. Populacao-alvo definida para a estratégia de vacinacao.
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Tendo em vista que cada territorio tem suas particularidades, € necessario definir acdes
estratégicas de vacinacao a serem desenvolvidas para se chegar até as pessoas que
precisam ser vacinadas.

Nesse contexto, recomenda-se adotar a metodologia do microplanejamento,
que parte do reconhecimento da realidade local, considerando as caracteristicas
sociodemograficas, econdmicas e sociais, bem como as necessidades dos municipios
e das suas menores divisdes, como a area de abrangéncia de uma equipe da Estra-
tegia Saude da Familia (ESF) e da Unidade Basica de Saude (UBS), fortalecendo
a descentralizacao e a territorializacao.

As acdes do microplanejamento devem ser desenvolvidas por profissionais de saude
dos diferentes niveis de atencao. O Ministério da Saude disponibilizou o Manual
de Microplanejamento para as Atividades de Vacinacdo de Alta Qualidade, que pode
ser acessado na pagina oficial do Ministério da Saude™.
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4 | VACINA DENGUE

4.1 Especificagdes da vacina dengue (atenuada)

Avacina dengue (atenuada), sob o registro Anvisa 1.0639.0307, € uma solugao injetavel
composta por diferentes sorotipos (1, 2, 3 e 4) do virus da dengue (atenuada)®®, cujas
especificagoes estao descritas a seguir (Quadro 1).

QUADRO 1 - Especificagdes da vacina dengue (atenuada), conforme registro na Anvisa, 2024

Especificacoes Vacina dengue (atenuada)

Laboratorio Takeda Pharma

fornecedor

Registro Anvisa 1.0639.0307

Indicagao de uso Uso adulto e pediatrico dos 4 aos 59 anos, 11 meses e 29 dias de idade

Forma farmacéutica  Solugao injetavel

Apresentacdes 1 Frasco-ampola com po liofilizado, uma seringa preenchida com 0,5 mL
de diluente e duas agulhas (topico 4.2.1).

2 Frasco-ampola com po liofilizado + frasco-ampola com 0,5 mL de
diluente (topico 4.2.2).

Via de Subcutanea
administragao

Composicao Cada dose de 0,5 mL contem:
por dose = Sorotipo 1 do virus da dengue (vivo, atenuado): 23,3 log1l0 UFP**/dose.

= Sorotipo 2 do virus da dengue (vivo, atenuado)#: 22,7 loglO UFP* /dose.
= Sorotipo 3 do virus da dengue (vivo, atenuado)”: 24,0 loglO UFP**/dose.

= Sorotipo 4 do virus da dengue (vivo, atenuado)”: 24,5 loglO UFP"" /dose.

Contraindicagao = Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer excipiente listado
na secao composicao ou hipersensibilidade a uma dose anterior de
vacina dengue (atenuada).

= Individuos com imunodeficiéncia congénita ou adquirida, incluindo
aqueles recebendo terapias imunossupressoras, tais como quimio-
terapia ou altas doses de corticosteroides sistémicos dentro de
quatro semanas anteriores a vacinagao, assim como ocorre com
outras vacinas vivas atenuadas.

= Individuos com infeccao por HIV sintomatica ou infeccao por HIV
assintomatica quando acompanhada por evidéncia de fungao imu-
nologica comprometida.

= Mulheres gravidas ou em periodo de amamentacao.

Prazo de validade Validade de 18 meses a partir da data de fabricacao, sob refrigeracao

e conservagao +2°C a +8°C.

Utilizagao apos ApOs o preparo, a solugao reconstituida com o diluente deve ser utilizada

abertura do frasco imediatamente. Caso nao seja possivel, a vacina deve ser utilizada em
duas horas.

continua
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Fonte: bula da vacina dengue (atenuada), 2024. Imagens: Takeda. As imagens podem sofrer alteragoes.

“Produzido em ceélulas Vero por tecnologia de DNA recombinante. Genes de proteinas de superficie especificas
do sorotipo introduzidos no arcabougo da dengue tipo 2. Esse 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 serica humana,
fosfato de potassio monobasico, fosfato de sodio dibasico di-hidratado, cloreto de potassio e cloreto de sodio.
Diluente: cloreto de sodio e agua para injetaveis.

4.2 Instrucoes para reconstituicao

Para reconstituicao, utilizar apenas o diluente fornecido com a vacina, uma vez que nao
contém conservantes ou outras substancias antivirais. Considerando as caracteristicas
climaticas do Pais, a vacina deve ser reconstituida e realizada imediatamente apos
a retirada do frasco da vacina e do diluente da camara refrigerada.
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4.2.1 Vacina com o diluente apresentado em seringa preenchida

FIGURA 3 - Orientagdes para a preparagao da vacina com o diluente apresentado em

seringa preenchida

Retirar os lacres de protecao do frasco-
-ampola da vacina e limpar a superficie
da tampa de borracha no topo do frasco-
-ampola utilizando algodao seco.

Encaixar uma agulha a seringa preenchida
e inserir a agulha no frasco da vacina.

Direcionar o fluxo do diluente para a lateral
do frasco enquanto pressiona o émbolo
lentamente para reduzir a chance de
formacao de bolhas.

Realizar a homogeneizagao do frasco
em ambas as diregdes com o conjunto
da seringa com agulha acoplada.

Deixar o conjunto do frasco e da seringa
assentar por cerca de 30 a 60 segundos,
enquanto a solugao fica limpida.

ApOs a reconstituigao, a solugao resultante
deve ser limpida, incolor a amarelo-palido e
essencialmente isenta de particulas estranhas.
Descartar a vacina se houver particulas
presentes e/ou se ela parecer descolorida.

Aspirar todo o volume da solugao
reconstituida.

Trocar a agulha indicada para aplicagao
subcutanea.

Avacina deve ser administrada imediata-
mente apos a reconstituicao.

Fonte: bula da vacina dengue (atenuada)/2024. O frasco 1 corresponde ao liofilo, enquanto a seringa contém o diluente.

e Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente | MS




4.2.2 Vacina com diluente em frasco

FIGURA 4 - Orientagodes para a preparacao da vacina com o diluente apresentado em frasco

Retirar as tampas de ambos os frascos
e limpar a superficie na parte superior dos
frascos com algodao seco.

Conectar uma agulha estéril a uma seringa
estéril de 3 mL e inserir a agulha no frasco
do diluente.

Pressionar lentamente o émbolo
completamente para baixo.

Virar o frasco para baixo, aspirar todo o
conteudo do frasco-ampola.

Inserir o conjunto agulha e seringa com
o diluente no frasco da vacina liofilizada.

Direcionar o fluxo do diluente em diregcao
a lateral do frasco, pressionar lentamente
0 émbolo para reduzir a possibilidade de
formacgao de bolhas.

Homogeneizar suavemente o frasco em
ambas as diregdes com o conjunto da seringa
com agulha acoplada.

Deixar o conjunto do frasco-ampola e da
seringa assentar por cerca de 30 a 60
segundos, enquanto a solugao fica limpida.

ApOs a reconstituicao, a solucao resultante
deve ser limpida, incolor a amarelo-palido e
essencialmente isenta de particulas estranhas.
Descartar a vacina se houver particulas
presentes e/ou se ela parecer descolorida.

Aspirar todo o volume da solucao
reconstituida.

Trocar a agulha indicada para aplicagao
subcutanea.

A vacina deve ser administrada imediatamente
apos a reconstituicao.

Fonte: bula da vacina dengue (atenuada)/2024. O frasco 1 corresponde ao liofilo, enquanto o frasco 2 contem

o diluente.
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4.3 Administracao simultanea com outras vacinas

Recomenda-se evitar a concomitancia da vacina dengue (atenuada) com outras vacinas,
conforme estas orientagoes:

a. Vacinas inativadas e outras: podem ser administradas a partir de 24 horas apos a
vacinacao contra a dengue.

b. Vacinas atenuadas: podem ser administradas apos 30 dias da vacinacao contra
a dengue.

c. Seguir as recomendacdes da Nota Técnica n.°7/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MSH,

4.4 Acoes de vacinagao extramuros

Devido a deteccao de sinais de anafilaxia durante o monitoramento da seguranca da
vacinacao pelo Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos
Pos-Vacinacao (Esavi), recomenda-se evitar a administracao da vacina contra a dengue
em agodes de vacinacao extramuros, incluindo aquelas realizadas em ambiente escolar,
até que mais informagdes estejam disponiveis.

Entretanto orienta-se que todos os esforcos sejam direcionados para a completude do
esquema vacinal da populacao que nao possui contraindicacao e que se vacinou com
a primeira dose da vacina dengue atenuada. O risco de anafilaxia na segunda dose,
apesar de desconhecido, € pouco provavel.

4.4.1 Estratégia de vacinacao extramuros em areas de dificil acesso

Durante o microplanejamento, diante das areas de dificil acesso do Pais, quanto
a vacinagao extramuros para as comunidades quilombolas, ribeirinhas e rurais, o
municipio/estabelecimento de saude de vacinacao devera levar em conta a capacidade
da equipe de saude (enfermeiro e medico) de agir diante de uma emergéncia de um
evento supostamente atribuivel a vacinagao com a vacina dengue (atenuada) com base
nas orientacdes postas na Nota Técnica n.° 7/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS,

No contexto dos territorios indigenas, em que muitas comunidades residem em regides
remotas e isoladas, a avaliagao do beneficio-risco torna-se crucial no plangjamento da
vacinacao contra a dengue. Considerando o alerta de possivel anafilaxia emitido pela
Coordenacao-Geral de Farmacovigilancia (CGFAM) na nota mencionada, em areas onde a
dengue ¢ inexistente, como em aldeias isoladas, a vacinagao pode ser inicialmente adiada.
No entanto, a proximidade das areas indigenas de grandes centros urbanos promove o
deslocamento de sua populacao com mais facilidade, devendo essa populacao servacinada
conforme as orientacdes da Nota Técnica n.°6/2024-Covisi/Cgas/Dapsi/Sesai/MSY,

il brocesso-25000031534202494 (www.gov.br).
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4.5 Precaucgoes e interacdoes medicamentosas

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

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
manifestacoes da doenca. A presenca de uma infeccao leve, como um resfriado,
nao € motivo para adiar a vacinagao.

Pessoas que tiveram febre amarela, chikungunya e virus Zika devem aguardar
30 dias apos a recuperagao.

Pessoas com condigdes cronicas medicas: os dados disponiveis sobre a segu-
ranca da vacina nesses grupos sao insuficientes ou limitados, devendo-se avaliar
cada caso a luz do beneficio-risco da vacinacgao.

Problema de coagulacao (trombocitopenia etc.): a aplicacao dessa vacina requer
cautela para evitar sangramentos no local da injecao em pessoas que apresentam
qualquer problema de coagulagao.

Reacgodes de estresse a vacinagao (REV): essas reacoes podem se manifestar
imediatamente antes, durante ou depois da vacinacao como uma resposta
psicogénica a injecao ou a agulha. As medidas preventivas devem ser tomadas
para evitar lesdes causadas por desmaios em pessoas com historico de reacdoes
relacionadas a ansiedade.

Mulheres com potencial para engravidar (a partir da primeira menstruagao):
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. Atualmente,
nao se tem certeza se a diminuicao da eficacia da vacina poderia resultar em
um aumento da gravidade da dengue durante uma infeccao subsequente
a vacinagao.

Via de administracao: essa vacina deve ser administrada exclusivamente por
via subcutanea, NAO devendo ser administrada por injecao intravascular, intra-
dérmica ou intramuscular.

Anafilaxia: trata-se de um evento raro e, assim como ocorre com todas as vacinas
injetaveis, os servicos de vacinacao devem estar sempre preparados para
responder de forma rapida e oportuna as reacoées de hipersensibilidade pos-
-vacinagao. Ver mais informagdes na Nota Tecnica n.°7/2024-CGFAM/DPNI/
SVSA/MS?,
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m Superdose: nenhum caso de superdosagem foi relatado até o momento.
E indicado obedecer as recomendagdes quanto a dosagem da vacina.

m 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 neutralizagao dos virus atenuados presentes na vacina.

4.6 Contraindicacoes

Avacina dengue (atenuada) ndo deve ser administrada nas seguintes situagoes:

Individuos menores de 4 anos e com 60 anos e mais.

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.

Individuos com imunodeficiéncia congénita ou adquirida, incluindo aqueles
recebendo terapias imunossupressoras, tais como quimioterapia ou altas
doses de 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 vacinacao, assim como ocorre com outras vacinas vivas atenuadas".

Individuos com infeccao por HIV sintomatica ou infeccao por HIV assintomatica,
quando acompanhada por evidéncia de fungao imunologica comprometida.

Gestantes.

Mulheres que estejam amamentando (lactantes).

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

VMais informacodes sobre a triagem da vacinacao de imunodeprimidos podem ser encontradas no Manual dos
Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais (Crie), 62 edicao (2023). Disponivel em: http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/publicacoes/manual_centros_referencia_imunobiologicos_6ed.pdf.
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5 | OPERACIONALIZAGAO DA CAMPANHA

5.1 Distribuicao

As Secretarias Estaduais deverao receber as doses em suas Centrais Estaduais da Rede
de Frio e planejar o encaminhamento das doses informadas pelo Ministério da Saude
via oficio aos respectivos municipios indicados.

As doses serao distribuidas tao logo os lotes forem analisados pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e tiverem laudo satisfatorio para uso.
O acompanhamento dos quantitativos, dos lotes e das validades podera e devera ser
realizado via Sistema de Informacao de Insumos Estrategicos (Sies).

A ordem de distribuicao das doses nos municipios foi definida conforme abaixo:

1. Ranqueamento das regides de saude e do municipio de acordo com as infor-
magcoes no item 3.4,

2. Quantitativo de doses necessarias para a populagao-alvo conforme a disponi-
bilidade de doses (previsao de entrega pelo fabricante).

E necessario o calculo do quantitativo total de doses entregue em apenas uma remessa
ao municipio a fim de evitar muitas doses no estoque central aguardando novas entregas.

Dessa maneira, € possivel que uma regiao de saude receba as doses em mais de
uma remessa. O objetivo & disponibilizar as doses o mais brevemente possivel
de forma coordenada.

Os Anexos | e Il apresentam a relacao de regides de saude e de municipios, respecti-
vamente, a serem incluidos na vacinagao contra a dengue em 2024, na ordem
de ranqueamento realizado conforme critérios de priorizacao e de parametros
de ranqueamento.

5.2 Recomendacgobes de transporte e armazenamento

No transporte, devem ser usadas caixas termicas especialmente designadas para
a conservacao de vacinas. Elas precisam ter qualificagcao térmica que assegure
homogeneidade térmica interna.

A temperatura recomendada para o transporte e o armazenamento 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 monito-
ramento continuo da temperatura, preferencialmente por meio de dataloggers que
permitam a geracao de relatorios eletrénicos.



Durante o recebimento, a conferéncia e a expedicao da vacina, € crucial minimizar
a exposicao dos insumos a temperatura ambiente. Os equipamentos de refrigeracao
destinados a guarda e a conservacao de vacinas devem seguir os padrdes regulatorios
exclusivos para 0 armazenamento de imunobiologicos estabelecidos pela Anvisa. Além
disso, eles precisam estar equipados com instrumentos e dispositivos hecessarios
para o controle e o monitoramento da temperatura, sendo recomendado o uso de
registrador eletronico que permita a extragao de relatorios. A fonte primaria de energia
eletrica deve ser acompanhada de uma fonte alternativa capaz de efetuar o suprimento
imediato de energia no caso de falhas da fonte primaria. O monitoramento e o controle
da temperatura durante o transporte e a armazenagem devem ser registrados. Salienta-
-se a importancia da elaboragao de planos de contingéncia (desde o estado ate
as unidades de saude) com o intuito de preservar as vacinas em casos de exposicao
a temperaturas fora das recomendacgdes. Ressalta-se que tais precaucdes sao essenciais
para garantir a integridade e a eficacia das vacinas, assegurando que sejam armazenadas
e transportadas dentro dos parametros adequados.

5.3 Movimentagao dos imunobiolégicos nos
estabelecimentos de saude

A movimentacao de imunobiologicos na sala de vacina - entrada e saida - sera feita
no modulo exclusivo do Sistema de Informagdes do Programa Nacional de Imunizagcdes
(SI-PNI), conforme modelo descrito a seguir. O quantitativo de doses aplicadas sera
calculado automaticamente pelo sistema de informacgao. Para isso, toda movimentagao
do imunobiologico devera ser atualizada sempre que houver recebimento de vacina
ou quando houver saida pelos seguintes motivos: utilizacdo (humero de doses por
frasco aberto), transferéncia de doses, quebra do frasco, falta de energia elétrica, falha
de equipamento, validade vencida, procedimento inadequado, falha de transporte
e indisponibilidade. Tais procedimentos que visam controlar os estoques no municipio
e no estabelecimento de saude tém o objetivo de possibilitar o planejamento e a logistica
de distribuicao das vacinas.

5.4 Gerenciamento de residuos provenientes da vacinagao

O gerenciamento e o manejo dos residuos resultantes das atividades de vacinacao
devem estar em conformidade com as definicdoes estabelecidas na Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 222, de 28 de marco de 2018, e atualizacdes, que
‘regulamenta as boas praticas de gerenciamento dos residuos de servicos de saude
e da outras providéncias™?, e na Resolucao do Conama n.°358, de 29 de abril de 2005,
e atualizacdes, que “dispbe sobre o tratamento e a disposicao final dos Residuos
dos Servicos de Saude (RSS)"2°.

Cada servico de saude deve possuir seu Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRSS),

mantendo esse material disponivel no local de trabalho e os profissionais capacitados
para o manejo e o descarte corretos.
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6 FARMACOVIgILANCIA: SEGURANCA
DA VACINACAO

Até o momento, as informacgdes disponiveis indicam uma boa tolerabilidade a vacinagao
contra a dengue. A maioria das reagdes locais e sistémicas foi mais frequente apos
a primeira dose, variando de leve a moderada intensidade, tendo resolugao entre um
e trés dias apos a vacinacao. Em até cinco anos apos a vacinagao, houve uma taxa de
5,0% de eventos adversos graves no estudo clinico de fase 3. No entanto, nao houve
evento adverso grave associado a vacinacao contra a dengue. Os estudos publicados
nao identificaram sinais de seguranca relevantes até o presente momento?.

6.1 Reacoes locais

Dor no local da injecao foi o evento mais comum, seguida por vermelhidao e edema.
Esses eventos foram mais frequentes apos a primeira dose, variando de intensidade
leve a moderada, tendo resolugcao em um a trés dias. A dor no local da injecao comecgou
com mais frequéncia no dia da injecao, enquanto a vermelhidao e o edema no local
comecaram no dia seguinte a administracao da vacina. Adolescentes com 12 a 17 anos
relataram manifestacdes locais com maior frequéncia, seguidos pelos adultos (maiores
de 18 anos) e pelas criangas (de 4 a 11 anos)?> com menor frequéncia.

6.2 Reacoes sistémicas

Entre as reacdes sistémicas, cefaleia foi 0 evento mais comum, seguida por mialgia,
fadiga e astenia. As reagoes raras incluiram irritabilidade (em criancgas), sonoléncia, perda
de apetite e febre. Assim como para as manifestacdes locais, as reacdes sistémicas
tendem a ser mais frequentes apos a primeira dose, comecando no dia da injecao
ou na data subsequente.

As definicdes de caso e as condutas ante as principais reagoes
adversas (locais ou sistémicas) podem ser encontradas no Manual
de Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagcao ou
Imunizagao (Esavi), 42 edicao. Disponivel em: https://www.gov.br/
saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/svsa/vacinacao-
imunizacao-pni/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_
atualizada.pdf.
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6.3 Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizagao
- SNV-Esavi

A farmacovigilancia pos-autorizagao de vacinas (fase 4 dos estudos clinicos) é realizada
de forma continua e sistematica pelo Ministério da Saude. O Sistema Nacional de
Vigilancia (SNV) de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizacao
(Esavi) possui trés componentes: 1) vigilancia epidemiologica (pessoas vacinadas),
a cargo do Programa Nacional de Imunizagoes (PNI); 2) vigilancia sanitaria (produtos
e insumos), efetuada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); e 3) controle
de qualidade de imunobiologicos, realizada pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude da Fundacao Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz)®.

O SNV-Esavi e operacionalizado por todas as esferas de gestao do SUS - federal,
estadual e municipal - de acordo com suas atribuicoes administrativas. Esse sistema tem
como objetivo descobrir e resolver problemas relacionados a vacinagao ou a imunizagao
de forma rapida e oportuna, com o objetivo de promover a vacinacao segura e auxiliar
na tomada de decisdes em saude publica no Pais?®,

Por ser uma vacina nova, e mesmo que as pesquisas tenham mostrado que ela € segura
e eficaz, podem surgir eventos inesperados durante uma vacinagao em massa. Com
isso, todos os Esavi 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?,

Mais informagdes sobre como realizar a notificagao e a investigagao de Esavi relacionados
a vacina dengue atenuada, incluindo a selegao dos termos pelo dicionario MedDRA,
podem ser encontradas nas seguintes notas técnicas:

m Nota Técnica n.° 7/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS: dispde sobre orientagdes
para identificacao, investigacao e manejo da anafilaxia e de outras reacdes de
hipersensibilidade supostamente atribuiveis a vacinagao ou imunizacao pela
vacina dengue tetravalente (atenuada)®.

m Nota Técnica n.° 8/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS: trata-se de orientacdes para
deteccao, notificacao, investigacao, avaliacao de causalidade e encerramento
de Esavi suspeitos de dengue grave associada a vacina dengue tetravalente
(atenuada)*.

m Nota Tecnica n.° 13/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS: orientagdes tecnicas
referentes ao registro de imunobiologico e reagao na notificacao e na investigacao
dos Esavi temporalmente relacionados as vacinas dengue utilizadas no Brasil®®.
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As definicdes de Esavi grave, ndo grave e inesperado, incluindo as
orientagdes para investigacao e avaliagao de causalidade entre as
vacinas e os eventos, podem ser encontradas no Manual de Vigilancia
de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizacao
(Esavi), 42 edicao.

A notificacao dos casos de Esavi deve ser realizada no sistema de
informagdes on-line e-SUS Notifica (modulo Esavi): https://notifica.
saude.gov.br/.

Os Esavi graves, independentemente da existéncia de uma relacao
causal, devem ser notificados imediatamente (em até 24 horas), e a
investigagao epidemiologica deve ser iniciada em ate 48 horas da
notificagao. A notificagao pode ser realizada por qualquer profissional de
saude, sem levar em consideragao o tipo de servico de saude (publico,
privado, filantropico, civil ou militar) no qual o paciente foi atendido.

6.4 Erros de imunizacao

Os erros de imunizacao 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, dos seguintes erros de imunizagao:

1. Administracao de vacina dengue (atenuada) em idade nao aprovada para uso
pela Anvisa: menores de 4 anos e maiores de 60 anos.

Contraindicagao a vacina.
Exposicao a vacina durante a gravidez.

Utilizacao de vacina vencida.

o M W N

Vacina de baixa qualidade administrada.

6.5 Sinais de segurancga

Sinal de seguranca € uma informacao de alerta sobre a possivel relacao causal entre
um evento adverso e um medicamento ou vacina, sendo tal relacao desconhecida ou
previamente documentada de forma incompleta, ou, ainda, um evento conhecido para
o qual houve mudanca no padrao de intensidade ou frequéncia. Esses eventos podem ser
identificados com base nas notificagcdes desproporcionais de Esavi e no monitoramento
de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE)?°.

EAIE sao agravos de preocupacao cientifica em relagcao a um determinado produto ou

classe de produtos especificos, ou mesmo a programas de imunizacao, implicando a neces-
sidade de monitoramento continuo para a deteccao oportuna de sinais de seguranca®.
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Foram identificados os seguintes EAIE para a vacina dengue (atenuada):

m Anafilaxia/choque anafilatico.

m Doenca exacerbada dependente de anticorpos (ADE, sigla em inglés), por meio dos
casos de dengue grave pos-vacinacao (vigilancia integrada: imunizagao X dengue).

m Miocardite/pericardite.

m Sindrome de Guillain-Barré.

m Polineuropatia inflamatoria.

m Encefalomielite disseminada aguda (Adem).
m Mielite transversa.

m Encefalites, mielites, encefalomielites.

Dengue grave (hospitalizacdes e mortes)?’.

O monitoramento temporal, espacial e espaco-temporal dos EAIE sera realizado com base
no registro de hospitalizacdes e mortes nos respectivos sistemas de informagao: Sistema
de Informacao de Agravos de Notificacao (Sinan), Sistema de Internagcdes Hospitalares
do SUS (SIH) e Sistema de Informagdes de Mortalidade (SIM). Para uma vigilancia ativa
de EAIE, esses sistemas de informagao serao relacionados com a base de dados que
contém o registro de pessoas vacinadas contra a dengue, permitindo a identificacao
e o monitoramento de sinais de seguranca de forma oportuna, se ou quando houver?,

O monitoramento e a deteccao de sinais de seguranca sera uma atribuicao do Ministério
da Saude, contudo as Secretarias Estaduais € Municipais de Saude podem implantar
ferramentas proprias de monitoramento.

6.6 Investigacao de conglomerados e surtos

Conglomerados de casos de Esavi sao definidos como a presenca de dois ou mais
casos relacionados no tempo, No espaco e/ou por exposicao em comum (mesma sala
de vacinagao, vacinador ou lote da vacina, por exemplo) e hao sao, necessariamente,
considerados surtos, mas devem ser investigados, independentemente da gravidade
do evento, pois podem estar associados a causas evitaveis. Surto, por sua vez, € uma
situacao em que ha aumento acima do esperado na ocorréncia de casos de um evento
ou uma doenca em uma area ou um grupo de pessoas em determinado periodo?®,

O monitoramento da ocorréncia de Esavi, por meio de indicadores epidemiologicos, deve
permitir a identificacao de conglomerados e surtos. Outras fontes para a identificacao
dessas situagdes incluem a midia, os profissionais de saude, os produtores da vacina,
entre outras.
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As Secretarias Municipais e Estaduais de Saude devem estar preparadas para identificar,
notificar e investigar essas situagoes, que podem indicar problemas de saude publica,
requerendo intervencoes imediatas de controle, de prevencao e de comunicagao de crise.

6.7 Comités de farmacovigilancia

O Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e Outros Imunobiologicos
(Cifavi) tera uma reuniao ordinaria mensal com o objetivo de realizar a avaliacao de
causalidade dos Esavi graves previamente selecionados pela Coordenacao-Geral
de Farmacovigilancia (CGFAM) e discutir aspectos da farmacovigilancia nacional?®.

O Cifavi podera agendar reunides extraordinarias para discutir a seguranca de novas
vacinas, como a vacina dengue (atenuada). Os Esavi graves, os EAIE e os Esavi inusitados
serao monitorados pela CGFAM e pela Anvisa, selecionados e apresentados nas reunioes
extraordinarias (agendadas sob demanda) do Cifavi. Alem disso, o Cifavi podera sugerir
recomendacdes com base em alertas de seguranca identificados pela vigilancia local
ou pelas evidéncias internacionais, colaborando com a elaboracao de documentos
como notas técnicas de EAIE novo?°.

Os Comités Estaduais de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos
(Cefavi) serao de suma importancia na vigilancia dos Esavi, em especial aos relacionados
a novas vacinas. Os Cefavi deverao realizar a avaliagao de causalidade dos Esavi graves,
EAIE, eventos novos ou inusitados relacionados a vacina dengue (atenuada), sendo
responsaveis em especial pela comunicagao e pelo feedback da populacao em seus
respectivos estados.

Portaria GM/MS n°1.143, de 4 de junho de 2021 - institui o Comité Interins-
titucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos
- Cifavi: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi/portarias/
portaria-gm-ms-no-1-143-de-4-de-junho-de-2021/view.

Nota Técnica n.° 319/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS - orientacoes
técnicas para constituicao e funcionamento dos Comités Estaduais de
Farmacovigilancia em vacinas no Brasil: https://www.gov.br/saude/
pt-br/vacinacao/esavi/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-319-2022-
cgpni-deidt-svs-ms/view.
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6.8 Educacao Permanente em Saude - EPS

A Educacao Permanente em Saude (EPS) € considerada aprendizagem no trabalho, em
que o aprender e o ensinar se incorporam ao cotidiano das organizagoes e ao trabalho.
Para atender as necessidades locais de farmacovigilancia de vacinas, € fundamental a
ampliacao do quantitativo de profissionais de saude capacitados para detectar, notificar,
investigar, avaliar, compreender, prevenir e comunicar a ocorréncia de Esavi/EAIE®°.

Nesse sentido, diversas acoes de EPS deverao serimplementadas pelas trés esferas de
gestao do SUS - federal, estadual e municipal -, visando promover a vacinagao segura.
Essas acdes devem incluir a sistematizacao de conhecimentos relativos a seguranca da
vacinagao contra a dengue, envolvendo praticas de ensino (capacitagdes, seminarios
etc) e a producao de diretrizes didaticas (informes, notas técnicas, guias, manuais etc.)®.

As diretrizes elaboradas pela esfera federal sobre a seguranca da
vacinagao sao encontradas no site do Ministério da Saude e estao
disponiveis em: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi.

6.9 Comunicacao efetiva

A confianca € um dos alicerces do PNI. Quando a populagao confia nas vacinas, nas
autoridades de saude e no sistema de saude, € mais provavel que as pessoas sigam
as recomendacodes para vacinacao e prevengao 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 relacao as autoridades de saude e as instituicoes
responsaveis pela vacinacao no Pais, incluindo os Poderes Legislativo, Judiciario
e Executivo, que participam desse processo conforme suas competéncias institucionais®.

Embora o governo atual tenha adotado diversas medidas importantes para fortalecer
a conflanca da populacao nas vacinas, € fundamental a adocao dos principios de
comunicagao de risco relacionados a seguranca da vacinagao (Quadro 2). Segundo
a Opas/OMS, a partir da aplicacao desses principios, as informagdes sobre a seguranga
das vacinas podem ser ofertadas de forma mais efetiva ao publico, dando as pessoas
a oportunidade de tomar decisdes esclarecidas e conscientes sobre a vacinacao*.
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QUADRO 2 - Comunicacgao de crise efetiva sobre a seguranca da vacinacao

A comunicagao deve: A comunicacao nao pode compensatr:

= Informar o que se sabe (sobre a vacina, = Os dados ou evidéncias ausentes, incipientes
os Esavi etc), identificar as lacunas ou de baixa qualidade.
ainda exlistentes e como elas poderao = Os atributos do sistema de vigilancia que
ser elucidadas. apresentam limitages.
= Fornecer fatos e dadp; precisos SOber = Afalta de integracdo entre as instituicdes
a segurancga e a efetividade das vacinas. e os atores envolvidos no processo de
= Responder as preocupacgoes, as duvidas vigilancia.
€ a0s rumores a respeito da vacinagao = Afalta de lideranca e de articulacao.
em tempo oportuno. = Afalta de acesso as vacinas e sua
= Conquistar a confianga do publico disponibilidade.
e fortalecer o PNI. = A politizagcao das vacinas e a falta
de confianga no governo.

Fonte: adaptado da Opas/OMS (2023).

A pandemia de covid-19 proporcionou diversas licoes para o enfrentamento da
desinformacao, sobretudo em relagao a seguranca da vacinagao. Duas estrategias
destacaram-se nesse processo:

m Prebunking: refutagao preventiva por meio da promocao de evidéncias tecnicas
e cientificas de qualidade, incluindo orientacdes para a identificagao, a verificagao
e a notificacao de desinformacgoes.

m Debunking. desmascaramento de desinformacdes com o uso de evidéncias
técnicas e cientificas de qualidade.

Diante disso, o Ministério da Saude lancou o projeto Saude com Ciéncia” em 2023.
Trata-se de uma iniciativa interministerial voltada para a promogao e o fortalecimento
das politicas publicas de saude e a valorizacao da ciéncia. A iniciativa € coordenada
pelo Ministério da Saude e pela Secretaria de Comunicagao Social da Presidéncia,
contando também com a Advocacia-Geral da Uniao; o Ministério da Justica e Seguranca
Publica; o Ministério da Ciéncia, Tecnhologia e Inovacao; e a Controladoria-Geral
da Uniao. A estratégia prevé acoes que visam identificar e compreender o fendbmeno
da desinformacao, promover informagdes integras e responder, de maneira preventiva,
aos efeitos negativos das redes de desinformacao.

A CGFAM/DPNI contribui para o Saude com Ciéncia na avaliacao, na elaboracao

e na revisao das evidéncias para a refutacao preventiva e o desmascaramento de desin-
formagodes relacionadas a seguranga da vacinagao.

V Saude com Ciéncia: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-com-ciencia.
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7 | REGISTRO E INFORMAGCAO DA VACINACAO
CONTRA A DENGUE

O registro das doses aplicadas na vacinagao contra a dengue ocorrera nos sistemas
e-SUS APS, SI-PNI e nos sistemas proprios ou proprietarios que estejam integrados
a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

O registro serd nominal e dar-se-a com a apresentacao do Cartao Nacional de Saude
(CNS) ou o Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do cidadao que procurar as salas de vacina
para receber a vacinacao. Esses dados serao enviados a RNDS e disponibilizados
nos relatorios para uso de profissionais e gestores das trés esferas de governo e na
carteira nacional de vacinacao digital do cidadao, no aplicativo/pagina Meu SUS Digital
(anteriormente Conecte SUS).

E muito importante atentar para o fato de que o documento de identificacao utilizado,
seja ele o CPF ou o CNS, precisa estar cadastrado no Cadastro Nacional de Usuarios
do Sistema Unico de Saude (CadSUS). Se o CPF e/ou o CNS forem validos, mas nao
estiverem no CadSUS vinculados a determinado paciente, a dose sera rejeitada pela
RNDS com o erro ERR-EHR983 (paciente nao encontrado). Por isso, € importante que
o cadastro do paciente no sistema utilizado esteja validado no CadSUS.

Ressalta-se aimportancia de se avaliar sistematicamente o registro vacinal nos diferentes
sistemas que alimentam a RNDS com dados de vacinacao, obedecendo as regras
presentes no SimplifierNet", conforme o Quadro 3.

QUADRO 3 - Especificagdes da vacina dengue (atenuada) conforme registro na Anvisa, 2024

Modelos de dados do SimplifierNet (RNDS)

Codigo da vacina Tipos de vacina Codigo das doses Tipos de dose

104 Vacina dengue (atenuada)

Fonte: DPNI/SVSA/MS (https.//simplifiernet/RedeNacionaldeDadosemSaude/brimunobiologico/~overview).

7.1 Registro das doses no SI-PNI

Para os estabelecimentos que ndo pertencem a Atencao Basica (AB), o usuario com
o perfil “Operador estabelecimento de saude” devera realizar a pesquisa do cidadao
dentro do “Painel geral’, visualizar a “Ficha do vacinado’, clicar no botao “Registrar”, para
abrir a tela de "Registro da vacina’, e concluir a agao com a estratégia “Rotina”.

vi https://simplifiernet/redenacionaldedadosemsaude/ ~resources?category=-CodeSy stem.
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Todas as doses registradas na rotina deverao ser enviadas
diretamente a RNDS.

7.2 Registro das doses no e-SUS APS

Para os estabelecimentos pertencentes a Atencao Primaria a Saude (APS), o operador
devera realizar os seguintes passos:

=

Realizar o login no sistema.
2. Ir para o moédulo “Lista de atendimentos”.

3. Na “Lista de atendimentos’, em “Tipo de servico’, selecionar a opgao “Vacina”
e clicar no botdo “Adicionar”

4. Para atender o cidadao, clicar no botao representado pelo icone que remete
a uma seringa.

5. Na tela do “Calendario de vacinacao’, selecionar “Imunobiologico/dose” e clicar.
6. Para registrar o imunobiologico, preencher os dados obrigatorios e clicar em “Salvar”.

7. Apos o registro de vacinagao, aparecera uma tela para o registro da aplicacao
da dose.

O registro de vacinacao do imunobiologico vacina contra dengue no e-SUS APS, modulo
Coleta de Dados Simplificada (CDS), devera ser feito conforme a seguir:

1. Ao fazer login no sistema e-SUS APS, dirigir-se ao modulo CDS, menu “Vacinagao”

2. Para registrar o imunobiologico, preencher pelo menos os dados obrigatorios
e clicar em “Confirmar”.

Todas as doses registradas na rotina deverao ser enviadas diretamente a RNDS.

7.3 Estabelecimentos de saude com sistemas proprios

As salas de vacina que utilizam sistemas proprios podem realizar os registros de suas
vacinagoes. O registro devera seguir o modelo de informagao de integracao com a Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS), por meio do Portal de Servigcos do DataSUSYi,

vi https://servicos-datasus.saude.gov.br/.
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para realizacao da interoperabilidade com modelo RIA rotina dos registros nominais .
Deve-se seguir o modelo de registro do Quadro 3.

Recomenda-se que os sistemas de registros de vacinas proprios ou proprietarios estejam
integrados ao CadSUS na consulta PDQ para verificagao das informagdes do Cartao
Nacional de Saude dos cidadaos.

Todas as doses registradas na rotina deverao ser enviadas diretamente a RNDS.

7.4 Exportacao dos dados da vacinagao contra a dengue

E importante o acompanhamento didrio dos dados vacinais com o objetivo de monitorar
oportunamente o avanco desta acao, bem como a correcao de possiveis erros de registro.
Para isso, sera disponibilizada a exportacao dos dados e a visualizacao em dashboards
por meio da pagina do Departamento de Avaliagao e Disseminagao de Informacgdes
Estratégicas em Saude na plataforma LocalizaSUS e na guia do Calendario Nacional*",

Tendo em vista que as informacgdes sobre residéncia do usuario estao relacionadas
ao Cadastro Nacional de Usuarios do Sistema Unico de Saude (Cadweb - CadSUS),
torna-se fundamental a intensificacao do trabalho para a atualizacao dos cadastros
individuais no ambito local. Os dados vacinais serao apresentados por local de residéncia
do usuario e por local de ocorréncia de aplicacao da vacina.

V”ihttps://infoms.saude.gov.br/extensions/SElDIGI_DEMAS_VACINACAO_CALENDARIO_NACIONAL_MENU_
PRINCIPAL/SEIDIGI_DEMAS_VACINACAO_CALENDARIO_NACIONAL_MENU_PRINCIPAL htmL.
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8 | CADASTRO NACIONAL DOS ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE - CNES

Os estabelecimentos de saude, publicos e privados, que realizam servico de imunizagao
devem estar cadastrados e com atualizacdes regulares no cadastro do sistema
Cnes. A Portaria n.° 2.022, de 7 de agosto de 2017%, regulamenta a metodologia de
cadastramento e de atualizacao cadastral no quesito “Tipo de estabelecimentos
de saude”. A Portaria n.° 1.883, de 4 de novembro de 2018°%¢, define o cadastramento
dos estabelecimentos de saude enquadrados como “Central de abastecimento” e dos
estabelecimentos que realizam “Servico de imunizacao” no Cnes e inclui no “Modulo
basico” do Cnes o campo “Abrangéncia de atuagcao” com o intuito de enquadrar
o estabelecimento de saude em sua respectiva instancia de atuagao. Observa-se ainda
o disposto na RDC n.° 197%, supracitada, que dispde sobre os requisitos minimos para
o funcionamento dos servigos de vacinacao humana. Ressalta-se que todo trabalhador
de saude tambeém deve estar cadastrado no Cnes em relagao ao seu estabelecimento
de saude de atuacao. Em especial, deve ser observada a completude do registro
referente aos profissionais de saude que realizam a imunizagao.



9 | NOTIFICACOES

Reforcam-se as orientacdes contidas no Quadro 4.

QUADRO 4 - Orientacao quanto a agcdes a serem tomadas em determinadas ocorréncias

Ocorréncia Acao

Excursao de temperatura Preencher o formulario RedCap:
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4RJ3D7R7E7

Queixa técnica Preencher o formulario Notivisa:
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp

Esavi - graves’, nao graves™, Registro da notificagao e investigagao no e-SUS
inesperados™” e erros de imunizagao Notifica (modulo Esavi):
https://notifica.saude.gov.br/

Fonte: DPNI/SVSA.

*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 ate 48 horas da notificagao. A notificagcao
pode ser realizada por qualquer profissional de saude, sem levar em consideragao o tipo de servigo de saude
(publico, privado, filantropico, civil ou militar) em que atua.

“Por se tratar de uma vacina nova no Pais, € importante a notificacao dos Esavi ndo graves para melhor
compreender a seguranga da vacinagao em massa contra a dengue.

**Se houver algum problema que nao condiz com as informagdes da bula do imunobioldgico, & importante
notificar o caso imediatamente.


https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4RJ3D7R7E7
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
https://notifica.saude.gov.br/
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