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. Introducao

A dengue é uma doenca infecciosa febril aguda causada por virus do género
Flavivirus e familia Flaviviridae, sendo conhecidos quatro sorotipos causadores da
doenca. A principal forma de transmissao é pela picada da fémea do mosquito Aedes
aegypti.

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 LTDA e, em 21 de dezembro de 2023, a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS (Conitec) aprovou a incorporacdo dessa
vacina ao Sistema Unico de Satde (SUS).

Sendo que a vacinacdo contra a dengue envolve as trés esferas gestoras do
SUS, contando com recursos da Unido, das Secretarias Estaduais (SES) e Municipais de
Saude (SMS), esta Coordenadoria de Vigildncia em Saude (COVISA), por meio do
Programa Municipal de Imunizagées (PMI), estabelece as diretrizes para a

operacionalizacdo da vacinacdo contra a dengue no municipio de Sdo Paulo.

Il. Dengue

A dengue é uma doencga febril aguda, sistémica e dinamica, que pode
apresentar um amplo espectro clinico, variando de casos assintomaticos a graves.
No curso da doenca, em geral debilitante e autolimitada, a maioria dos pacientes
apresenta evolucao clinica benigna e se recupera. Entretanto, uma parte deles pode
evoluir para formas graves, inclusive ébitos (BRASIL, 2016).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a dengue é o arbovirus
com o maior numero de casos na Regido das Américas, com epidemias registradas
a cada 3 a 5 anos. No Brasil, a primeira epidemia de dengue foi registrada em Boa
Vista, Roraima, em 1981 e desde entdo, ha registro de casos de forma continuada
em todo o territério nacional, com ocorréncia de epidemias em geral ocasionadas
pelaintrodugdo/reintroducdo dos diferentes sorotipos. Atualmente, sdo conhecidos
quatro sorotipos: DENV-1, DENV-2, DENV-3 e DENV-4, cada qual apresentando
distintos gendtipos e linhagens.

A principal medida de controle e prevencao da transmissdo de dengue é

o controle vetorial. Desde o século XX, o controle do Aedes aegypti tem sido alvo de
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programas institucionais. Atualmente, além de ser vetor transmissor do virus da
dengue e potencialmente transmissor do virus da febre amarela no ciclo urbano,
outros arbovirus emergentes como o Chikungunya e o Zika também tém o Aedes
aegypti como vetor transmissor, o que requer intensificacdo das acdes de controle
e prevencdo. Essas agdes, junto com o diagndstico oportuno e a assisténcia
adequada aos casos, auxiliam na redug¢ao de morbimortalidade por dengue.

Em 2023, o Ministério da Saude discutiu, junto aos estados e municipios,
novas estratégias e tecnologias de vigilancia e controle vetorial para reduzir a
infestacdo pelo mosquito e o risco de infec¢do, tais como a estratificacdo de risco
intramunicipal, o monitoramento entomoldégico por ovitrampas, borrifacao residual
intradomiciliar, utilizacdo de estacdes disseminadoras de larvicidas, e liberacdo de
mosquitos infectados pela bactéria Wolbachia. A atuacdao dos Agentes Comunitdrios
de Saude (ACS) e dos Agentes de Combate as Endemias (ACE), juntamente com o
envolvimento da sociedade, é fundamental para o sucesso destas novas estratégias,
assim como das estratégias de rotina direcionadas para o controle vetorial.

A incorporacdo da vacina dengue (atenuada) no SUS, em conjunto com
as demais acdes de controle e prevencdo do agravo, contribuird para a reducdo da
incidéncia, hospitalizacdo e mortes pela doenc¢a no Brasil, cujo impacto na saude
publica é elevado, com prejuizos econdmicos decorrentes do absenteismo no

trabalho, dos gastos com a assisténcia aos pacientes e com mortes prematuras.

Ill. Objetivo
Reducdo das hospitalizacdes e 6bitos decorrentes das infeccdes pelos

virus da dengue na populagcdo-alvo para a vacinacao.

IV. Publico-alvo e meta de vacinagao
A vacina dengue (atenuada) estd indicada para criancas e adolescentes
de 10 a 14 anos, 11 meses e 29 dias de idade. A meta é vacinar 90% da populagao

elegivel para o esquema completo da vacinagdo contra a dengue no pais.
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V. Esquema de vacinagao
O esquema vacinal é de 2 (duas) doses, com intervalo de 3 (trés) meses entre

a primeira e a segunda dose.

Observagoes:

e Apds infeccdo pelo virus da dengue: é recomendado aguardar seis meses para o
inicio do esquema vacinal com a vacina dengue (atenuada).

e Caso a infecgdo ocorra apés o inicio do esquema, nao ha alteragdo no intervalo
entre D1 e D2, desde que a D2 ndo seja realizada com o periodo inferior a 30 dias
do inicio da doenca.

e A vacina dengue (atenuada), ndo podera ser aplicada simultaneamente com
outras vacinas do Calendario de Vacinacdo (anexo |):

a) vacinas inativadas e outras: podem ser administradas a partir de 24 horas apds
a vacinagdo contra a dengue;
b) vacinas atenuadas: podem ser administradas apds 30 dias da vacinagao contra

a dengue.

V.l. Registro de vacinagao

O registro de vacinacdo deve ser realizado no sistema SIGA-Saude,

estratégia ROTINA:
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Devera ser realizado o registro dos motivos de ndo vacinagao da vacina dengue, diariamente as
17h em formuldrio eletronico:

Link de digitagdo: https://forms.gle/nsRruHciTPS6XTuw9

Link espido:
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1AqzY4dbquEgNibYGVudKXc7Yef6hifLISDSfRs2C3BA/e

dit?usp=sharing

V.l. Especificagdes da vacina
e A vacina dengue (atenuada) é uma solucdo injetavel, composta pelos sorotipos

1, 2, 3 e 4 do virus da dengue atenuado.

e Apresentagado:
1) Frasco-ampola com pé liofilizado + uma seringa preenchida com 0,5ml de
diluente e duas agulhas.

2) Frasco-ampola com pd liofilizado + frasco-ampola com 0,5ml de diluente.

e Via de administracdo: exclusivamente subcutdnea (SC). NAO deve ser

administrada por injecdo intravascular, intradérmica ou intramuscular.

e Prazo de validade e conservacdo: deve ser armazenada sob refrigeracao, entre
+2°C e +8°C. A validade é de 18 meses a partir da data de fabricacdo. Apds a
abertura do frasco, se mantida sob refrigeracdo, pode ser utilizada em até 2

horas.
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e Instrucdes 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 apds a retirada do frasco da vacina e o

diluente da camera refrigerada.

o Diluigdo da vacina com o diluente apresentado em seringa preenchida:

Retire os lacres de protegdo do frasco-ampola da
vacina e limpe a superficie da tampa de borracha
no topo do frasco-ampola utilizando algodéo seco;
Encaixe uma agulha & seringa preenchida, e insira
a agulha no frasco da vacina;

Direcione o fluxo do diluente para a lateral do
frasco enguanto pressiona o @émbolo lentamente
para reduzir a chance de formacgao de bolhas.

Realizar a homogeneizacgao do frasco em ambas
as direcoes com o conjunto da seringa com agulha
acoplado;

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

Apos a reconstituicdo, a solugdo resultante deve
ser limpida, incolor a amarelo-palido e
essencialmente isenta de particulas estranhas.
Descarte a vacina se houver particulas presentes
efou se ela parecer descolorida.

Aspire todo o volume da solucdo reconstituida;
Trogue a agulha indicada para aplicagdo
subcutanea;

A vacina deve ser administrada imediatamente
apds a reconstituicio.

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

commomapan o1 ~' SAO PAULO

SAUDE




o Dilui¢do da vacina com diluente em frasco:

Retire as tampas de ambos os frascos e limpe a
superficie das na parte superior dos frascos
com algodao seco;

Conecte uma agulha estéril a uma seringa
estéril de 3mL e insira a agulha no frasco do
diluente;

Pressione lentamente o émbolo completamente
para baixo;

Vire o frasco para baixo, aspire todo o contelido
do frasco-ampola;

Insira o conjunto agulha e seringa com o
diluente no frasco da vacina liofilizada;
Direcione o fluxo do diluente em direcéo a
lateral do frasco, pressione lentamente o
émbolo para reduzir a possibilidade de
formacgao de bolhas.

Homogeneize suavemente o frasco em ambas
as direcdes com o conjunto da seringa com
agulha acoplado;

Deixe o conjunto do frasco-ampola e da seringa
assentar por cerca de 30 a 60 segundos,
enquanto a solugdo fica limpida;

Apds a reconstituicdo, a solugao resultante
deve ser limpida, incolor a amarelo-pélido e
essencialmente isenta de particulas estranhas.
Descarte a vacina se houver particulas
presentes e/ou se ela parecer descolorida;
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Aspire todo o volume da solugéo reconstituida;
Troque a agulha indicada para aplicagdo
subcutanea;

A vacina deve ser administrada imediatamente
apos a reconstituicao;

Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) /2024. O frasco 1 corresponde o liofile, engquanto o frasco 2
contém o diluente.

V.II. Precaugdes e interagdes medicamentosas:

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

e Doenca febril aguda: a vacinagao contra a dengue deve ser adiada na presenca
de quadro clinico moderado a grave, com o intuito de nao atribuir a vacina as
manifestacdes da doenca. A presenc¢a de uma infec¢ao leve, como um resfriado,
ndo deve resultar no adiamento da vacinacao.

e Pessoas com condi¢des crénicas médicas: os dados disponiveis sobre a
seguranc¢a da vacina nesses grupos sao insuficientes ou limitados, devendo-se
avaliar cada caso a luz do beneficio-risco da vacinacao.

e Problema de coagulacdo (trombocitopenia etc.): a aplicagdo dessa vacina requer
cautela para evitar sangramentos no local da injecdo em pessoas que
apresentam qualquer problema de coagulacao.

e Reacdo de ansiedade associada a vacinacdo e ou a estresse desencadeado em
resposta a vacinacao (EDRV): essas reacdes podem se manifestar imediatamente
antes, durante ou depois da vacinagdo, como uma resposta psicogénica a injecdo
ou agulha. As medidas preventivas devem ser tomadas para evitar lesdes
causadas por desmaios em pessoas com histérico de reacdes relacionadas a

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

e Falha vacinal (primaria ou secunddria): uma resposta imunolégica efetiva pode
ndo ser alcancada em todas as pessoas que foram vacinadas contra os quatro
sorotipos do virus da dengue, e essa imunidade pode diminuir ao longo do
tempo. Atualmente, ndo se tem certeza se a diminuicdo da eficacia da vacina
poderia resultar em um aumento da gravidade da dengue durante uma infecgdo
subsequente a vacinagao.

e Anafilaxia: como se trata de um evento extremamente raro, ndo foi constatado
nenhum caso de anafilaxia entre os individuos pesquisados durante o
desenvolvimento dessa vacina. Assim como ocorre com todas as vacinas
injetdveis, os servicos de vacinacdo devem estar sempre preparados para
responder de forma rapida e oportuna as reacdes de hipersensibilidade pds-
vacinagao.

e Superdose: nenhum caso de superdosagem foi relatado até o momento, é
recomendado que a dosagem da vacina seja estritamente seguida conforme o
recomendado.

e Tratamento com imunoglobulinas ou hemoderivados contendo imunoglobulinas
(como sangue ou plasma, por exemplo): para pacientes em tratamento desse
tipo de terapia, é recomendado esperar pelo periodo de trés meses para a
vacinacdo contra a dengue. Quando ndo for possivel cumprir este prazo,
considerar o minimo de seis semanas, apds o término do tratamento, antes de
administrar a vacina dengue (atenuada) para evitar a neutralizacdo dos virus

atenuados presentes na vacina.

V.III. Precaugdes e interagdes medicamentosas:

Diante do sinal de seguranca detectado para anafilaxia e outras reacgdes de
hipersensibilidade pela farmacovigilancia pdés-comercializacdo da vacina dengue
tetravalente (atenuada), e, apds reunido conjunta da Camara Técnica de
Assessoramento em Imunizagdo (CTAlI) e do Comité Interinstitucional de

Farmacovigilancia de Vacinas e Outros Imunobioldgicos (CIFAVI), o Ministério da Saude
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recomenda a adocgdo das seguintes acées que compdem as boas praticas para vacinacado
segura:

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

Il - Observagao pos-vacinagdao: recomenda-se que as pessoas vacinadas sejam
observadas por um periodo ap6s a vacinacao:

a) Com histdrico de reagoes alérgicas graves: 30 minutos

b) Sem histdrico de reagdes alérgicas graves: 15 minutos

[l - Identificagao de sintomas: profissionais de saude devem estar familiarizados com
os sinais e sintomas de anafilaxia, que podem incluir dificuldade respiratéria, edema,
urticaria generalizada, queda da pressdo arterial, vOmitos, diarreia e/ou outros sintomas
graves.

IV - Diferenciacdo de outras manifestagoes clinicas: episddios de ansiedade, respostas
vasovagais, reac¢oes locais no local da injecdo (imediatas ou retardadas) e sindrome
Oculo-respiratdria (SRO)3. Essa diferenciacdo antes da notificacdo ou durante a
investigacao é crucial para uma melhor analise de segurancga da vacina.

V - Suporte de vida: os profissionais que atuam nos servigos de vacinagdo devem estar
aptos para o manejo da anafilaxia e ressuscitacdo cardiopulmonar para que possam
responder rapidamente em caso de anafilaxia.

VI - Disponibilidade de medicamentos: deve haver acesso imediato a medicamentos
essenciais para o tratamento da anafilaxia, como epinefrina (adrenalina), anti-
histaminicos e corticosteroides.

VIl - Comunicagdo: as pessoas devem ser informadas sobre os possiveis riscos e
instruidas a procurar assisténcia médica imediatamente se desenvolverem sintomas de
hipersensibilidade apds a vacinagao.

VIII - Notificagdo e investigacao: qualquer suspeita de anafilaxia pds-vacinagao deve ser
imediatamente (em até 24 horas) notificada as autoridades de saude locais e registrada
no sistema de informacdes e-SUS Notifica (mddulo ESAVI) - https://notifica.saude.gov.br
- por qualquer profissional de saude, independentemente da vacina ter sido

administrada em servigo

commomapan o1 « SAO PAULO

SAUDE




publico ou privado. Deve-se iniciar a investigacdo do caso com o registro detalhado do
caso, incluindo sinais e sintomas, histéria clinica pregressa de hipersensibilidade,
historico vacinal e tratamento da anafilaxia (condutas farmacolégicas e nao
farmacolodgicas).

IX - Orientagao individualizada: em casos de reagdes graves de hipersensibilidade e
anafilaxia a vacina ou seus componentes, contraindica-se a administracdo de uma dose
subsequente da mesma vacina. Em casos de rea¢Oes leves a moderadas é importante
realizar uma avaliacdo individualizada do risco versus beneficio da vacinacdo e, se
necessario, fornecer medidas preventivas adicionais como a vacinacdo supervisionada
em local com suporte adequado para o monitoramento pds-vacinagao.

X - Ag¢Oes de vacinagao extramuros (inclusive vacinagdo em ambiente escolar): a
vacina¢do contra a dengue deve ser evitada nas atividades praticadas fora da sala de
vacinacdo até que mais informacdes estejam disponiveis.

XI - Vacinagao concomitante: recomenda-se evitar a concomitancia da vacina dengue
tetravalente (atenuada) com outras vacinas, sendo: a) vacinas inativadas e outras:
podem ser administradas a partir de 24 horas apds a vacinag¢do contra a dengue; b)
vacinas atenuadas: podem ser administradas apds 30 dias da vacinac¢do contra a dengue.
A vacina dengue (atenuada) nao deve ser administrada nas seguintes situagdes:

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

o Anafilaxia ou reacao de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer
excipiente listado na se¢ao “composicao da vacina” ou a uma dose anterior dessa
vacina.

e Individuos com imunodeficiéncia congénita ou adquirida, incluindo aqueles
recebendo terapias imunossupressoras tais como quimioterapia ou altas doses
de corticosteroides sistémicos (p. ex., 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.

e Individuos com infec¢do por HIV sintomatica ou infeccdo por HIV assintomatica
guando acompanhada por evidéncia de funcao imunolégica comprometida.

e Gestantes.

e Mulheres que estejam amamentando (lactantes).
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e Realizar anamnese cuidadosa antes da administracdo da vacina para identificar
historico de alergias graves, especialmente a componentes da vacina ou
vacinacdo prévia.

e Recomenda-se que as pessoas vacinadas sejam observadas por um periodo apds
a vacinagao:

o Com histdrico de reac¢0es alérgicas graves: 30 minutos
o Sem histérico de reacOes alérgicas graves: 15 minutos

e Os profissionais que atuam nos servigos de vacinagao devem estar familiarizados
com os sinais e sintomas de anafilaxia e aptos para o manejo da anafilaxia e
ressuscitagdo cardiopulmonar para que possam responder rapidamente em caso
de anafilaxia.

e As Unidades Basicas de Saude (UBS) devem ter disponiveis medicamentos para
o tratamento de anafilaxia.

e As pessoas devem ser informadas sobre os possiveis riscos e instruidas a
procurar assisténcia médica imediata em caso de sinais e sintomas pos-

vacinagao.

VI. Estratégia de vacinagao
A vacinacado contra a dengue serd realizada em toda as Unidades Basicas

de Saude (UBS) do municipio de Sdo Paulo.

VI.I. Documentos necessarios
e Documento de identificacdo
e Comprovar que reside e/ou estuda no municipio de Sdo Paulo

e Carteira de vacinacao

VII. Farmacovigilancia:
Até o momento, as informacgdes disponiveis indicam uma boa tolerabilidade
a vacinacdo contra a dengue. A maioria das reacdes locais e sistémicas foram mais

frequentes apds primeira dose, variando de leve a moderada intensidade, tendo
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resolucdo entre um e trés dias ap6s a vacinagdo. Em até cinco anos apos a vacinacgao,
houve uma taxa de 5,0% de eventos adversos graves no estudo clinico de fase Ill. No
entanto, ndo houve nenhum evento adverso grave associado a vacinagdo contra a
dengue. Os estudos publicados nao identificaram sinais de seguranca relevantes até o

presente momento.

VILI. Manifestagoes locais

O evento mais comum ¢é de dor no local da injecdo, ocorrendo em
aproximadamente um terco dos vacinados, seguido por vermelhiddo e edema. Sao
reacOes mais frequentes apds a primeira dose, tendo resolugdo entre 1 e 3 dias apds a

vacinagao.

VILIl. Manifestagdes sistémicas

A reacgdo sistémica mais comum foi de cefaleia, seguida por mialgia, fadiga e
astenia. Eventos mais raros incluem irritabilidade (em criancgas), sonoléncia, perda de
apetite e febre. Tendem a ser mais frequentes apds a primeira dose, comec¢ando no dia

da injecdo ou na data subsequente.

VILIIL. Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacina¢ao ou Imunizagdo
(ESAVI)

A farmacovigilancia pds-comercializacdo de vacinas (fase IV 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 Vacina¢do ou
Imunizacdo (ESAVI) possui trés componentes:

1) Vigilancia epidemioldgica (pessoas vacinadas), pelo Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI);

2) Vigilancia sanitdria (produtos e insumos), pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria

(Anvisa); e

3) Controle de qualidade de imunobioldgicos, realizada pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Fundagdo Oswaldo Cruz

(INCQS/Fiocruz).

commomapan o1 ' SAO PAULO

SAUDE




Por ser uma vacina nova e, mesmo que as pesquisas tenham mostrado que
ela é segura e eficaz, pode surgir alguns eventos inesperados durante uma vacinacdo em
massa. Com isso, todos os ESAVI relacionados temporalmente a vacina dengue
(atenuada), incluindo os erros de imunizagdo, deverdo ser notificados, priorizando-se os
casos graves para a investiga¢ao e avaliagdo de causalidade entre a vacina e o evento.

Assim, devem ser seguidas as orientacGes abaixo para o manejo de possiveis

ESAVI:

As definicbes de ESAVI grave, nao grave e inesperado, incluindo as
orientagbes para investigagao e avaliagdo de causalidade entre as vacinas e os
eventos, podem ser encontradas no Manual de Vigilancia de Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou Imunizagao (ESAVI) - 42 ed, Disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-
deconteudo/publicacoes/svsa/vacinacao-imunizacao-
pni/manual_eventos_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf

A notificacao dos casos de ESAVI deve ser realizada no sistema de
informacées online e=SUsS Notifica (mdbdulo ESAVI):
https://notifica.saude.gov.br/.

Os ESAVI graves, independentemente da existéncia de uma relagdo causal,
devem ser notificados imediatamente (em até 24 horas) e a investigacdo deve
ser iniciada em até 48 horas da notificacdo. A notificacdo pode ser realizada por
qualquer profissional de salde, sem levar em consideracdo o tipo de servigo de
saude (publico, privado, filantrdpico, civil ou militar) em que atendeu o paciente.

Quantos aos erros de imunizacao, estes o devem ser notificados no e-SUS
notifica (mdédulo ESAVI). Serdo priorizados o monitoramento, supervisao e avaliagdo,
devido ao maior risco de ESAVI relacionado, os seguintes erros de imunizacao:

1. Administracdo de vacina dengue (atenuada) em idade ndo aprovada para uso
pela Anvisa: menores de quatro anos e maiores do que 60 anos;

2. Contraindicacdo a vacina;

3. Exposicdo a vacina durante a gravidez;

4. Utilizacdo de vacina vencida; e

5. Vacina de baixa qualidade administrada.
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A notificacdo dos erros de imunizacdo deve ser realizada no sistema da
informacdes online e-SUS Notifica (mddulo ESAVI):
https://notifica.saude.gov.br/.

As gestantes vacinadas inadvertidamente deverdo ser acompanhadas pela
vigilancia epidemiolégica até o desfecho da gravidez. O resultado final do
monitoramento devera ser atualizado nos campos destinados para a investigacao
do caso notificado no e-SUS (mddulo ESAVI),

VILIV. Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE)

S3o agravos de preocupacdo cientifica em relacdo a um determinado
produto ou classe de produtos especificos, ou mesmo a programas de imunizacao,
implicando em necessidade de monitoramento continuo para a deteccdo oportuna de
sinais de seguranca.

Foram identificados os seguintes EAIE para a vacina dengue (atenuada):

e Anafilaxia/ choque anafilatico

¢ Doenca exacerbada dependente de anticorpos (ADE, sigla em inglés), por meio
dos casos de dengue grave pds-vacinacao (vigilancia integrada: imunizacdo X
dengue)

¢ Miocardite/ Pericardite

¢ Sindrome de Guillain-Barré

¢ Polineuropatia inflamatéria

¢ Encefalomielite disseminada aguda (ADEM)

* Mielite transversa

e Encefalites, Mielites, Encefalomielites

e Dengue grave (hospitalizacGes e mortes)

VILV. Investigacdo de ESAVI em situagdo epidemioldgica de elevado niimero de casos
de dengue

Pode-se esperar, de maneira coincidente, que haja individuos que venham
a receber a vacina e que também tenham sido infectados, vindo eventualmente a

desenvolver um quadro de doenca pela dengue.
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Os estudos de eficacia da vacina avaliaram a prevencdo de casos de dengue
no periodo de 30 (trinta) dias apds a aplicacdo das duas doses.

Dentro desse contexto, e objetivando uma melhor interpretagdao dos casos
de ESAVI que se apresentem como suspeitas de dengue, reforca-se a importancia de
uma investiga¢ao oportuna, com destaque para a investigacdo laboratorial. Os testes
moleculares (PCR) sdo os exames de escolha dentro desse contexto, possibilitando a
identificacdo adequada do virus da dengue em individuos que apresentem essa doencga.

Dessa maneira, em casos de ESAVI com apresentacao clinica de dengue que
tenham uma relacdo temporal consistente com a vacinacao (dentro de um periodo de
30 dias), de forma complementar a investigacao, deve ser realizada a coleta de amostras
de sangue para envio ao Instituto Adolfo Lutz, preferencialmente dentro dos primeiros
4 dias doinicio dos sintomas, conforme figura 1 abaixo. Apds coleta, manter as amostras
em repouso a temperatura ambiente, por 30 minutos para entdo acondiciond-las
refrigeradas (2 a 8°C) até momento da retirada pelo laboratdrio contratado. O envio ao
IAL serd em caixas isotérmicas com "gelox", devendo ser encaminhada em até 72h.

Destaca-se também a importancia da qualidade da notificacdo dos casos
suspeitos de dengue, em especial nas regides de incorporacdo da vacina pelo PNI. Os
casos notificados nessas regides devem contemplar o preenchimento da informacao do

numero do cartao SUS (figura 2), de modo a facilitar as andlises de dados.
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Figura 1. Fluxograma de cadastro de amostras no GAL para investigacdo de casos de

ESAVI com sintomatologia de dengue
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Figura 2. Ficha de notificacdo de casos suspeito de dengue
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por outras condigoes, que resida ou tenha viajado para areas endémicas ou epidémicas até 14 dias antes do
inicio dos sintomas, ou que tenha vinculo epidemiolégico com um caso importado confirmado.

1 Tipo de Notificacdo

[—] : 2 Individual J
« | [2] Agravoigoenca  1- DENGUE  2- CHIKUNGUNYA [] [odeoCi0) } 3| Dalte da N(Jllln aco
£ A9 A9%2) [ | | |
© ==
% QD F Municipio de Notificacgo cwngo uBGE)
: [, J

E‘ Unidade de Saude (ou cutra fonte notificadora) ] Cadigo {7 |Data dos anelros Smlomas J

|| NS W
Nnme do Paciente ’ Dnln do Nascimento I
3 i SO O 0
» 1-Hora 5) —
& |[10] (ou) ldade £= J 1] S0 M Mascuuno [— 126?53??;33'12 2-2Trmestre _ 3-3°Tnmesire L ke Ral’ycu L]
= 3-Més ‘ xgnnrado 4- Idsde gestecional lgnorada  5-NSo  6- Néo se aplice 1-Brance  2-Preta 3-Amarela
= 4-Ano 9-lgnorado 4-Parde  S-indigens  9- lgnorado J
< |[14|Escolaridade
. 0 Analfabala 1-1% a 4° céne incompleta do EF (anfigo primdrio ou 1° grau) 2-4* série completa do EF (anfigo primario ou 1° grau) m
8 3:5* 4 8* séne incompleta do EF (antigo gindsio ou 1° grau)  4-Ensino fundamental completo (antigo gindsio ou 1° grau)  5-Ensino médio incompleto (antigo colegial ou 2° grau )
= §-Ensino médio completo (antigo colegial ou 2° grau | 7-Educagdo superiorincomplets  8-Educacao superior completa  9-ignorado  10- Nao se apiica |
2 )
z 1_5] Numero do Cartdo SUS _] Nome da mée ‘
‘S A Y Y ) O I T ! J

VIIl. Movimentagao

A movimentacdo da vacina dengue (atenuada) — entrada e saida — deve ser
realizada nos sistemas SIES e SI-PNI, sendo que, neste ultimo, devera ser realizada a
saida pelos seguintes motivos: transferéncia de doses, quebra do frasco, falta de energia
elétrica, falha de equipamento, validade vencida, procedimento inadequado, falha de
transporte e indisponibilidade visando controlar os estoques no municipio e no
estabelecimento de saide com o objetivo de possibilitar o planejamento e a logistica de
distribuicao das vacinas.

O gquantitativo de doses aplicadas sera calculado automaticamente pelo
sistema de informacdo. O sistema SIES deve ter as informacdes reais de estoque da

unidade.

IX. Excursoes de temperatura
O monitoramento e o controle da temperatura durante o transporte e
armazenagem deve ser registrado. Salienta-se a importancia do seguimento do disposto

nos planos de contingéncia para preservar as vacinas em casos de exposicdo a
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temperaturas fora das recomendacgdes. Ressalta-se que tais precaucdes sdo essenciais
para garantir a integridade e eficacia das vacinas, assegurando que sejam armazenadas
e transportadas dentro dos parametros adequados.

Eventuais casos de excursdao de temperatura devem ser notificados ao Posto
de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobioldgicos (PADI), em formulario especifico.

O PADI, por sua vez, devera realizar a notificacdo no sistema RedCap.

XX. Referéncias

BRASIL. Informe técnico operacional da estratégia de vacinagao contra a dengue em
2024. Ministério da Saude. Secretaria de Vigildncia em Salde e Ambiente.
Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢des. Brasilia: Ministério da Saude,

2024. Disponivel em  https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
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RECOMENDACAO DE INTERVALO ENTRE A VACINA CONTRA DENGUE "QDENGA ¢" (atenuada) composta pelos sorotipos 1, 2, 3 e 4 do virus da dengue para demais
VACINAS
@Laboratorio Fornecedor: Takeda Pharma

Hipoteses Vacinas Esquema vacinal Intervalos Diluigao Volume aplicado | Local de aplicagio | Validade apés aberto
D1-D2 Dengue (atenuada) - QDENGA 2 doses 3 meses de intervalo da D1 para a D2 0.3 M‘:_“:;ﬂ;opno 0,5 ml sC 2hs
PARA AS VACINAS SARAMPO, CAXUMBA E RUBEOLA (SCR); FEBRE AMARELA (FA) Apds 30 dias da vacinagéo contraa dengue.
ATENUADAS
PARA AS VACINAS MENINGO ACWY; HPV; HEPATITE B; DUPLA ADULTO (Dt); POLIO - VIP; . .
INATIVADAS E Apods 24 horas da vacina contra a dengue.
OUTRAS INFLUENZA; COVID19

Se Infecgao pelo virus

da dengue D1= 6 meses apos o inicio da Doenga Dengue D2= 30 dias apos o inicio da Doenga Dengue

Vacinagao inadvertida
em mulheres
amamentando as O aleitamento devera ser suspenso por 13 dias com acompanhamento do Servigo de Banco de Leite de referéncia. Essa situagao deve ser notificada como erro de imunizagao.
criangas com até seis
meses de idade
Em situagoes de
vacinagéo de mulheres
gravidas, mesmo
aquelas que nao
sabiam que estavam
gestantes.

Notificar como erro imunizagao e acompanhamento no pré natal.
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