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1.INTRODUGAO

O Ministério da Saude, por intermédio do Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI),
da Secretaria de Vigildncia em Saude e Ambiente (SVSA) é responsdvel pela politica de imunizagdo do
Pais, nos termos do Decreto n° 11.798/2023. Destaca-se que a vacinagdo é uma das principais e mais
relevantes intervengdes em salide publica para a promogdo da saude, controle e eliminagdo de doencgas
imunopreveniveis.

Hoje o Calendario Nacional de Vacinagao contempla todas as vacinas preconizadas pela Organizagdo Mundial
da Saude (OMS) e atende todas as etapas de vida, igualando-se aos paises desenvolvidos. Atualmente, o
Sistema Unico de Satde (SUS) possui em seu hall de distribuicdo 48 imunobioldgicos (vacinas, soros e
imunoglobulinas), disponibilizando mais de 470 milhdes de doses no ano de 2023.

O desenvolvimento de novas vacinas considera os principais problemas de saude publica para direcionar
os esforgos e recursos na producdo de imunobioldgicos que terdo grande impacto na carga de doengas e,
consequentemente, na qualidade de vida da populagéao.

A dengue é uma doenga infecciosa febril aguda, transmitida pelo mosquito Aedes aegypti, que pode progredir
para quadros graves e ndo existe, até o momento, um medicamento especifico para tratamento. Dessa
forma, o desenvolvimento de uma vacina segura e eficaz contra os quatro sorotipos virais da dengue (DENV-
1, DENV-2, DENV-3 e DENV-4) é um avango no campo da imunizagdo e torna-se mais um passo necessario
para ampliar as medidas integradas e efetivas para a prevencgéo e controle da doenga, que se baseiam na
vigilancia epidemioldgica e laboratorial, no manejo clinico e na comunicagéo efetiva.

Em margo 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'. Desde entéo, os
servigos de vacinagao privados passaram a oferecer o imunizante enquanto o produtor submetia a vacina ao
processo de incorporagdo de novas tecnologias no SUS.

Aincorporagao de uma nova vacinano SUS leva em consideragao ndo somente o impacto ha morbimortalidade
da doencga, mas também se ela é custo-efetiva, ou seja, se traz beneficios a salde e reduz os custos
relacionados a esta doenga (tratamento, hospitalizagao, dia de trabalho/estudo perdido do paciente e/ou de
seus familiares, sua sobrevida), além de seu impacto orgamentario.

Desta forma, a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do SUS (Conitec) passou a avaliar a
incorporagao da vacina dengue (atenuada), conforme o art. 15, § 1° do Decreto n°® 7.646/2011, em outubro
de 2023.

Todos os critérios sanitarios, epidemioldgicos e econdmicos foram atendidos por esta vacina e,
conseguentemente, a sua incorporagéo ao Sistema Unico de Saude (SUS) foi aprovada nesta comissdo em
21 de dezembro de 2023.

O avanco da vigilancia da dengue, tanto no fortalecimento das acdes de prevengao e controle da doenca,
como no aprimoramento dos dados clinicos e epidemioldgicos 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 Técnica Assessora em Imunizagdes
(CTAI), Organizagado Pan-Americana da Saude (OPAS), Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e fabricante
do imunobioldgico, no que se refere a operacionalizagdo da estratégia de vacinagdo contra a dengue no pais,
a fim de definir a melhor estratégia no ambito epidemioldgico, cientifico e social.

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



2.DENGUE

Segundo a OMS, a dengue é o arbovirus com o maior nimero 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 pela introdugao/reintroducao dos diferentes
sorotipos. Atualmente, sdo conhecidos quatro sorotipos: DENV-1, DENV-2, DENV-3 e DENV-4, cada qual
apresentando distintos gendtipos e linhagens.

Em 2023, foi observado aumento de casos de dengue ndo apenas no Brasil, mas na Regido das Américas®.
Alguns dos fatores que estdo contribuindo para esse fenébmeno incluem: as mudangas climaticas, com
aumento das temperaturas e pluviosidade que favorecem a proliferagdo do mosquito, conforme alerta da
OMSS5, a introdugao e/ou circulagdo de um ou mais sorotipos do virus no pais e o crescimento populacional
desordenado®®.

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 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 Ae. aegypti como vetor transmissor, o
que requer intensificagdo das agbes de controle e prevengao. Essas agdes, junto com o diagndstico oportuno
e a assisténcia adequada aos casos, auxiliam na redugao de morbimortalidade por dengue.

O Ae. aegyptiesta amplamente distribuido no territério nacional, com registro de infestagdo 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 servigos de infraestrutura e saneamento basico, tais como o
abastecimento regular e continuo de agua e a coleta e a destinagdo adequada dos residuos sdlidos. Os
impactos das mudangas climaticas criam condicdes favoraveis a proliferagcdo do vetor e a transmissao, e
dificultam o controle da doenga.’”

Em 2023, o Ministério da Saude discutiu, junto aos estados e municipios, novas estratégias e tecnologias
de vigilancia e controle vetorial para reduzir a infestagdo pelo mosquito e o risco de infecgéo, tais como a
estratificagcdo de risco intramunicipal, 0 monitoramento entomoldgico por ovitrampas, borrifagdo residual
intradomiciliar, utilizagdo de estagdes disseminadoras de larvicidas, e liberagdo de mosquitos infectados
pela bactéria Wolbachia.

A incorporagdo da vacina dengue (atenuada) no SUS, em conjunto com as demais agdes de controle e
prevencdo do agravo, contribuird para a redugdo da incidéncia, hospitalizagdo e mortes pela doenca 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.

Por ser uma medida adicional as demais agdes existentes para o controle e prevengao de dengue, todos os
cuidados individuais e comunitarios que visam o controle da proliferagdo do vetor Ae. aegypti, transmissor
de dengue e de outros arbovirus, devem ser mantidos.

Nesse contexto, o desenvolvimento de uma vacina segura e eficaz contra os 4 sorotipos virais da dengue
configura-se, cada vez mais, como passo necessario para ampliar as medidas efetivas relacionadas ao
controle da doenga. O controle da dengue é multisetorial, e exige do poder publico agdes de infraestrutura e
saneamento bdsico, além da mobilizagdo da populagdo para a redugéo dos focos de criadouros do mosquito.



2.1. Vigilancia epidemiolégica 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 dbitos, com taxa
de letalidade de 4,6%.

Ainda em 2023, foi detectada a circulagdo simultdnea dos sorotipos DENV-1, DENV-2 e 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 regido Centro-Oeste, e nos estados do Tocantins,
Sergipe, Paraiba e Rio Grande do Norte, com identificagcdo recente do gendtipo Ill do sorotipo DENV-2,
também conhecida como linhagem asiatico-americana®.

Em Santa Catarina, entre 2013 e 2022 foram registrados 123.414 casos de dengue, sendo que desses 83.523
foram identificados no ano de 2022. Neste mesmo periodo (2013 a 2022) foram registrados 99 dbitos por
dengue. No ano de 2023 foram confirmados 119.525 casos dengue com coeficiente de incidéncia de 1967,3
casos/100 mil habitantes. Dentre os casos confirmados em 2023, 49.040 casos foram registrados na regido
nordeste de Santa Catarina. No mesmo periodo, foram confirmados 98 dbitos, com taxa de letalidade de 2,3%.

O estado, no ano de 2023, detectou a circulagdo predominantemente do sorotipo DENV-1, porém, também
foi observada a co-circulagdo de DENV-2. Além disso, houve a identificagdo de DENV-3 em uma amostra
de um paciente vindo de outro pais. A vigilancia genémica do virus da dengue identificou a presenga do
gendtipo Il e lll do sorotipo DENV-2, e do gendtipo V do sorotipo DENV-1.

A taxa de hospitalizagado' por dengue em Santa Catarina, no ano de 2023, foi maior na faixa etaria de 40 a 49
anos e em seguida na faixa etdria de 30 a 39 anos.

A taxa de hospitalizagdo’ 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 populagéo de 5 a 9 anos no Brasil e na Regido Nordeste, de 10 a 14 anos na Regido Norte,
e de 55 a 59 anos nas Regides Sul, Sudeste e Centro-Oeste. Dentre a faixa etaria recomendada pelo SAGE
(6 a 16 anos), a maior taxa de hospitalizagdo permaneceu de 5 a 9 anos no Brasil e na Regido Nordeste, e de
10 a 14 anos para as demais Regides. Considerando o numero absoluto de hospitalizagdes por dengue no
periodo, a faixa etaria com a maior proporgdo dos casos é a de 10 a 14 (figura1).

FIGURA 1. Proporgéo de hospitalizagdo de dengue por faixa etdria Brasil e regido 2019 - 2023.

Fonte: SIH/SUS, Sinan Online, IBGE, dados extraidos em 02/01/2024; Dados CGARB/DEDT/SVSA/MS.

1. Taxa de hospitalizagdo: Método de célculo: n° de internagdes hospitalares de residentes pagas pelo SUS para dengue/populagéo
total residente no periodo x 10.000. Fonte: SIH/SUS, Sinan Online, IBGE, dados de 2019 a 2023, extraidos em 02/01/2024.



3.VACINAGAO CONTRA A DENGUE

3.1. Fundamentos téchico-cientifico

A OPAS/OMS por intermédio do Grupo Técnico Consultivo (TAG) sobre Imunizagdo das Américas reiterou
a recomendagado do Grupo Estratégico Consultivo de Especialistas em Imunizagdo (SAGE) da OMS sobre a
introdugao da vacina dengue (atenuada), para as pessoas de 6 a 16 anos que vivem em ambientes com alta
carga de dengue e alta intensidade de transmissao.”°™

Ainda, retificou as recomendag¢des do SAGE, a saber: realizagéo de avaliagdo e monitoramento da seguranga
e eficacia da vacina; seja realizado a introdugdo como um piloto acompanhado por um estudo de fase 4 (o
acompanhamento da seguranga e efetividade da vacina); que ndo seja implementado como uma estratégia
nacional; e que o esquema nao seja incorporado em adolescentes em paises que ndo tenham uma politica
de vacinagdo para essa etapa de vida. Além disso, a populagdo e os profissionais de saude devem estar
informados sobre os possiveis beneficios e riscos.

A CTAI considerou as recomendacdes do SAGE e da OPAS propondo a vacinagao dentro da faixa etdria de
6 a 16 anos de idade. Durante a discussao tripartite, Ministério da Satde, Conselho Nacional de Secretarios
Estaduais de Saude (CONASS) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde (CONASEMS)
decidiram iniciar a vacinagao contra dengue com a faixa etaria de 10 a 14 anos, baseando-se na nas taxas
de hospitalizagédo por dengue nos ultimos 5 anos no Brasil. Além disso, definiram critérios para escolha das
regides de saude que serdo contempladas pela vacinagdo. Tais decisdes foram tomadas por conta com
quantitativo de doses restrito, baseado na capacidade de producao e entrega do laboratdrio produtor.

3.2.Meta da vacinacao

A vacinagdo contra a dengue tem como objetivo a redugdo das hospitalizagdes e ébitos decorrentes das
infeccdes pelos virus da dengue na populagdo-alvo para a vacinacdo. E fundamental o alcance de elevadas
e homogéneas coberturas vacinais na populagdo-alvo da estratégia (criangas 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 vacinacao

Em 2024, a vacina dengue (atenuada) esta indicada para criangas e adolescentes de 10 anos a 14 anos, 11
meses e 29 dias de idade, independentemente de infecgdo prévia por dengue (soropositivos e soronegativos).

O esquema vacinal recomendado corresponde a administragdo de 2 (duas) doses, com intervalo de 3 (trés)
meses entre as doses.

Apos infecgao pelo virus da dengue: é recomendado aguardar seis meses para o inicio do esquema
vacinal com a vacina dengue (atenuada). Caso a infecgdo ocorra apds o inicio do esquema, ndo 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 doenga. Este intervalo ndo prejudica a resposta imunoldgica para a complementacdo do
esguema vacinal, ndo sendo necessario reinicia-lo.”
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3.4.Estratégia de vacinacao

Considerando as dimensdes continentais do Brasil, a heterogeneidade de transmissdo em cada Regido, e 0
limitado quantitativo de doses da vacina disponiveis para o ano de 2024, foram selecionados municipios de
grande porte (populagdo maior ou igual a 100 mil habitantes) com alta transmissdo de dengue nos ultimos
10 anos, incluindo os demais municipios das suas regides de salde de abrangéncia, independentemente do
porte populacional, ordenados pela predominancia do sorotipo DENV-2 (reemergéncia recente) e pelo maior
numero de casos no monitoramento 2023/2024 (SE-27/2023 a SE-02/2024)2.

A vacinagdo contra a dengue em Santa Catarina iniciara pela regido Nordeste, a regido é composta pelos
seguintes municipios: Joinville, Araquari, Sdo Francisco do Sul, Barra Velha, Garuva, Balneario Barra do Sul,
Itapoa, Jaragua do Sul, Guaramirim, Schroeder, Massaranduba, Sao Jodo do Itaperiu e Corupa.

A faixa etdria da estratégia incorporada ao Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) é de 10 a 14 anos.
Contudo, com o objetivo de ampliar o nimero de municipios e o0 acesso da populagao-alvo a primeira
dose (D1) no menor tempo possivel e diante do ndmero limitado de doses disponiveis no momento, o
PNI recomenda que a vacinagao seja iniciada pela administragdo de D1 para as idades de 10 e 11 anos.

QUADRO 1. Estimativa populacional por faixa etaria, Regido Nordeste, Santa Catarina, 2024.

Municipio Regional 10anos 11anos 12anos 13anos 14anos TOTAL
Barra Velha Jaraguad do Sul 609 615 626 674 545 3.069
Corupa Jaragua do Sul 179 187 206 222 183 977
Guaramirim Jaragua do Sul 689 614 619 606 627 3155
Jaragua do Sul Jaragua do Sul 2.312 2.341 2.324 2.293 2152 11.422
Massaranduba Jaragua do Sul 241 214 198 199 210 1.062
Sao Joao do ltaperiu Jaragua do Sul 78 80 50 61 56 325
Schroeder Jaragua do Sul 268 293 291 268 254 1.374
Araquari Joinville 768 756 708 699 687 3.618
Balneario Barra do Sul Joinville 201 175 194 168 167 905
Garuva Joinville 273 261 262 301 267 1.364
[tapod Joinville 408 427 419 441 407 2102
Joinville Joinville 7.860 7.841 7779 7.577 7539 38.596
S&o Francisco do Sul Joinville 709 700 709 694 687 3.499
TOTAL SsC 14.595 14.504 14.385 14.203 13.781 71.468

Fonte: IBGE - Censo Demografico 2022.
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3.5. Estratégia de Vacinacao de Alta Qualidade - Microplanejamento
na vacinagao contra a dengue

Para operacionalizagédo da vacinagdo contra a dengue, alguns aspectos precisam ser considerados como:
os objetivos, as metas e a populagdo-alvo definida para a estratégia de vacinagdo. Tendo em vista que
cada territdrio tem as suas particularidades, é necessario definir agdes estratégicas de vacinagdo 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, econémicas, sociais e necessidades
dos municipios e das suas menores divisdes, como a area de abrangéncia de uma equipe da Estratégia Saude
da Familia (ESF) e Unidade Basica de Saude (UBS), fortalecendo a descentralizagéo e a territorializagao.
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4.VACINA DENGUE

4. Especificacoes da vacina dengue (atenuada)

A vacina dengue (atenuada), sob o registro Anvisa 1.0639.0307, é uma solugéo injetavel composta por
diferentes sorotipos 1, 2, 3 e 4 do virus da dengue (atenuada)®. As especificagdes da vacina que sera
utilizada na estratégia nas Unidades Federadas estdo descritas a seguir (Quadro 2).

QUADRO 2. Especifica¢des da vacina dengue (atenuada), conforme registro na ANVISA, 2024.

Especificacdes VACINA DENGUE (ATENUADA)

Laboratério fornecedor Takeda Pharma
Registro Anvisa 1.0639.0307
Indicagdo de uso Uso adulto e pediatrico dos 4 a 59 anos, 11 meses e 29 dias de idade
Forma Farmacéutica Solugao injetavel

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

Apresentacdes

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

(4.2.2)

Via de administragao Subcutanea

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

*Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante. Genes de
proteinas de superficie especificas do sorotipo introduzidos no arcabougo do

dengue tipo 2. Este produto contém organismos geneticamente modificados
Composicéo por dose (OGMs).

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

Excipientes: trealose di-hidratada, poloxaleno, aloumina sérica humana, fosfato de
potdssio monobdsico, fosfato de sddio dibasico di- hidratado, cloreto de potassio e
cloreto de sddio. Diluente: cloreto de sédio e dgua para injetaveis.




Contraindicagao

e Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer excipiente listado na segdo

composicéo ou hipersensibilidade a uma dose anterior de vacina dengue
(atenuada);

o Individuos com imunodeficiéncia congénita ou adquirida, incluindo aqueles

recebendo terapias imunossupressoras tais como quimioterapia ou altas
doses de corticosteroides sistémicos dentro de quatro semanas anteriores a
vacinagao, assim como ocorre com outras vacinas vivas atenuadas;

e Individuos com infeccéo por HIV sintomatica ou infec¢éo por HIV assintomatica

guando acompanhada por evidéncia de funcédo imunoldgica comprometida;

e Mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao.

Prazo de validade e
conservagao

Validade de 18 meses a partir da data de fabricagao,
sob refrigeragdo +2°C a +8°C.

Utilizagdo apos abertura
do frasco

Sob refrigeragdo entre +2°C a +8°C por 2 horas

Rétulo do frasco-ampola

Temperatura de
Armazenamento

+2°Ca +8°C

Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) /2024.

Fonte de imagens: Takeda. As imagens podem sofrer alteragdes.
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4.2.Instrucoes parareconstituicao

Para a reconstituicdo da vacina, utilizar apenas o diluente fornecido com a vacina, uma vez que ndo 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 cdmera
refrigerada.

4.2.1.Vacina com o diluente apresentado em seringa preenchida

{ = i “-.x Retire os lacres de protecao do frasco-ampola da
(3 ' vacina e limpe a superficie da tampa de borracha
- ;.-’:f&;- N no topo do frasco-ampola utilizando algoddo seco;
T ) I e Encaixe uma agulha a seringa preenchida, e insira a
b \\ h . # agulha no frasco da vacina;

/. jn s ,‘Er“klﬁ ~ \"“«{1__ Direcione o fluxp do diIAuente para a lateral do frasco
; - enquanto pressiona o émbolo lentamente para
/ —= reduzir a chance de formagéao de bolhas.

Realizar a homogeneizagao do frasco em ambas
as dire¢gdes 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 solugao fica
limpida;

Apds 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 e/ou se ela parecer
descolorida.

Aspire todo o volume da solugdo reconstituida;
Troque a agulha indicada para aplicagdo subcutanea;

A vacina deve ser administrada imediatamente apds a
reconstituicao.

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



4.2.2.Vacina com diluente em frasco

Retire as tampas de ambos os frascos e limpe a
superficie das na parte superior dos frascos com
algodéo 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 contetdo do
frasco-ampola.

Insira o conjunto agulha e seringa com o diluente

no frasco da vacina liofilizada; Direcione o fluxo do
diluente em diregao a lateral do frasco, pressione
lentamente o émbolo para reduzir a possibilidade de
formagéo de bolhas.

Homogeneize suavemente o frasco em ambas as
direc6es 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 solugdo 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.

Aspire todo o volume da solugdo reconstituida;
Troque a agulha indicada para aplicagdo subcutanea;

A vacina deve ser administrada imediatamente apds a
reconstituigcao;

Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) /2024. O frasco 1 corresponde o li¢filo, enquanto o frasco 2 contém o diluente.
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4.3. Administragcao simultanea com outras vacinas

A vacina dengue (atenuada) podera ser administrada simultaneamente (coadministrada) com as vacinas
inativadas do Calendario Nacional de Vacinagdo do Adolescente®, considerando que os estudos apontam
nao haver interferéncia na resposta imunoldgica, seja na administragdo simultanea ou isolada desta vacina,
exceto as vacinas vivas ou atenuadas, que devem ser administradas com intervalo de 30 dias.

Ressalta-se ainda que, em caso de administragdo simultanea com outra vacina do Calendario Nacional,
a vacina dengue (atenuada) disponibilizada no SUS deve SEMPRE ser administrada em sitio anatémico

diferente, porém, mantendo a via de administragao preconizada para o produto (via subcutanea).

4.4. Precaucgoes e interacoes medicamentosas

» Intercambialidade: a combinag&o de doses de vacinas contra a dengue de diferentes produtores ndo é
recomendada, pois ainda ndo ha dados disponiveis de seguranga e imunogenicidade para essa situagao.

o Doenga febril aguda: a vacinagdo contra a dengue deve ser adiada na presenga de quadro clinico
moderado a grave, com o intuito de ndo atribuir a vacina as manifestagées da doenga. A presenga de
uma infecgao leve, como um resfriado, ndo deve resultar no adiamento da vacinagao.

e Pessoas com condigdes cronicas médicas: os dados disponiveis sobre a seguranga da vacina nesses
grupos sao insuficientes ou limitados, devendo-se avaliar cada caso a luz do beneficio-risco da vacinagao.

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

e Reacdo de ansiedade associada a vacinagao e ou a estresse desencadeado em resposta a vacinagado
(EDRV): essas reagdes podem se manifestar imediatamente antes, durante ou depois da vacinagao,
como uma resposta psicogénica a inje¢cao ou agulha. As medidas preventivas devem ser tomadas para
evitar lesGes causadas por desmaios em pessoas com historico de reagdes relacionadas a ansiedade.

e 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 apds a vacinagao.

e Falha vacinal (primaria ou secunddria): uma resposta imunoldgica efetiva pode ndo ser alcangada 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 diminuigao da eficacia da vacina
poderia resultar em um aumento da gravidade da dengue durante umainfecgéo subsequente a vacinagao.

 Via de administragdo: essa vacina deve ser administrada exclusivamente por via subcutanea, NAO deve
ser administrada por injecao intravascular, intradérmica ou intramuscular.

« 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 injetaveis, os servigos de vacinagdo devem estar sempre preparados para responder
de forma rapida e oportuna as reagdes de hipersensibilidade pds- vacinagao.

* Superdose: nenhum caso de superdosagem foi relatado até o momento, é recomendado que a dosagem
da vacina seja estritamente seguida conforme o recomendado.
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Tratamento com imunoglobulinas ou hemoderivados contendo imunoglobulinas (como sangue ou
plasma, por exemplo): para pacientes em tratamento desse tipo de terapia, & recomendado esperar pelo
periodo de trés meses para a vacinagdo contra a dengue. Quando nao 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 neutralizagdo dos virus atenuados presentes na vacina.

A vacinacdo deve ser iniciada com uma analise da pessoa que sera vacinada, incluindo uma revisdo
do histérico médico (alergias, situagdo de saude, comorbidades etc.) e de vacinagdo anterior
(reacdes de hipersensibilidade, psicogénicas ou outras manifestagdes ocorreram apds as vacinas
anteriormente administradas).

4.5. Contraindicacoes

A vacina dengue (atenuada) ndo deve ser administrada nas seguintes situagdes:

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

Anafilaxia ou reagdo de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer excipiente listado na segdo
“composigao da vacina” ou @ 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 (p. ex., 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*;

Individuos com infecgdo por HIV sintomatica ou infecgdo por HIV assintomatica quando acompanhada
por evidéncia de fungdo imunoldgica comprometida;

Gestantes;

Mulheres que estejam amamentando (lactantes).

Em situagao de vacinagao inadvertida em mulher que estejaamamentando criangas com até 6 meses,
apds a vacinagao, o aleitamento materno deve ser suspenso por 15 dias, com acompanhamento do

servigo de Banco de Leite de referéncia.

4. Mais informagdes sobre a triagem da vacinagdo de imunodeprimidos podem ser encontradas no Manual dos Centros de Referéncia
para Imunobioldgicos Especiais (CRIE) — 62 edigdo (2023) — Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_
centros_referencia_imunobiologicos_6ed.pdf

18


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_centros_referencia_imunobiologicos_6ed.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_centros_referencia_imunobiologicos_6ed.pdf

5.0PERACIONALIZACAO
DA CAMPANHA

5.1. Recomendacoes de transporte e armazenamento

O transporte requer o uso de caixas térmicas especialmente designadas para a conservagao de vacinas,
possuindo qualificagdo térmica que assegura homogeneidade térmica interna.

A temperatura recomendada para o transporte e armazenamento situa-se entre +2°C e +8°C, sendo
essencial registrar a temperatura na expedigdo e no momento do recebimento de cada caixa. Ao longo de
todo o percurso, é imperativo realizar monitoramento continuo da temperatura, preferencialmente através de
dataloggers que permitam a geragao de relatérios eletrénicos.

Durante o recebimento, conferéncia e expedigado da vacina, é crucial minimizar a exposi¢do a temperatura
ambiente. Os equipamentos de refrigeragdo destinados a guarda e conservagao de vacinas devem seguir
padrbes regulatdrios estabelecidos pela Portaria n°1332 de 08 de dezembro de 2022, Além disso, é
essencial que sejam exclusivos para o armazenamento de imunobioldgicos.

O monitoramento e o controle da temperatura durante o transporte e armazenagem devem ser registrados.
Salienta-se a importancia da elaboragao de planos de contingéncia para preservar as vacinas em casos de
exposigao a temperaturas fora das recomendacgdes. Ressalta-se que tais precaugdes sdo essenciais para
garantir a integridade e eficacia das vacinas, assegurando que sejam armazenadas e transportadas dentro
dos parametros adequados.

5.2. Gerenciamento de residuos provenientes da vacinagao

O gerenciamento e o manejo dos residuos resultantes das atividades de vacinagdo devem estar em
conformidade com as definicbes estabelecidas na Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 222, de 28
de margo de 2018 e atualizagdes, que “regulamenta as boas praticas de gerenciamento dos residuos de
servicos de saude e da outras providéncias”® e na Resolucdo do Conama n°® 358, de 29 de abril de 2005
e atualizagdes, que “dispde sobre o tratamento e a disposicao final dos Residuos dos Servigos de Saude
(RSS)".

Cada servico de salde deve possuir o 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 informagdes disponiveis indicam uma boa tolerabilidade a vacinagdo contra a dengue.
A maioria das reacgdes locais e sistémicas foram mais frequentes apds primeira dose, variando de leve a
moderada intensidade, tendo resolugdo entre um e trés dias apds a vacinagdo. Em até cinco anos apods a
vacinagao, houve uma taxa de 5,0% de eventos adversos graves no estudo clinico de fase lll. No entanto,
nao houve nenhum evento adverso grave associado a vacinagao contra a dengue. Os estudos publicados
nao identificaram sinais de seguranga relevantes até o presente momento.

6.1. Reacoes locais

Dor no local da injegao foi o evento mais comum, seguido por vermelhiddo e edema. Esses eventos foram
mais frequentes apds a primeira dose, variando de intensidade leve a moderada, tendo resolugdoem 1a 3
dias. A dor no local da injegdo comegou com mais frequéncia no dia da injegao, enquanto a vermelhidao e
o edema no local comegaram no dia seguinte a administragdo da vacina. Adolescentes com 12 a 17 anos
relataram, com maior frequéncia, manifestagdes locais, seguidas pelos adultos (maiores de 18 anos) e, com
menor frequéncia, pelas criangas (de 4 a 11 anos).

6.2. Reacoes sistémicas

Entre as reagdes sistémicas, a cefaléia foi o evento mais comum, seguido por mialgia, fadiga e astenia. As
reagdes raras incluiram irritabilidade (em criangas), sonoléncia, perda de apetite e febre. Assim como para as
manifestacdes locais, as reagdes sistémicas tendem a ser mais frequentes apds a primeira dose, comegando
no dia da injecao ou na data subsequente.

As definicdes de caso e as condutas frente as principais reagdes adversas (locais ou sistémicas)
podem ser encontradas no Manual de Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou
Imunizagdo (ESAVI) - 42 ed. - Disponivel em: https://dive.sc.gov.br/phocadownload/GEDIM/8%20-%20
manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacinacao_4ed_.pdf
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6.3. Sistema Nacional de Vigilancia (SNV) de Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinagio ou Imunizacéo (ESAVI)

A farmacovigilancia pés-comercializagdo 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 Vacinagdo ou Imunizagdo (ESAVI) possui trés componentes:

1. vigilancia epidemioldgica (pessoas vacinadas), pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI);
2. vigilancia sanitaria (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).

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 vacinagdo em massa. Com isso, todos os ESAVI relacionados
temporalmente a vacina dengue (atenuada), incluindo os erros de imunizagao, deverdo ser notificados,
priorizando-se 0s casos graves para a investigagao e avaliagdo de causalidade entre a vacina e o evento.

Eventos Supostamente Atribuiveis a vacinagdo ou Imunizagdo (ESAVI) é qualquer ocorréncia médica
indesejada apds a vacinagdo e que, ndo necessariamente, possui uma relagdo causal com o uso de uma
vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterdlogos). Um ESAVI pode ser qualquer evento
indesejavel ou ndo intencional, isto €, sintoma, doenga ou um achado laboratorial anormal (CIOMS; WHO,
2012).

As definicdes de ESAVI grave, ndo grave e inesperado, incluindo as orientagdes parainvestigacao
e avaliagdo de causalidade entre as vacinas e os eventos, podem ser encontradas no Manual
de Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagdo (ESAVI) - 42 ed.
- Disponivel em: https://dive.sc.gov.br/phocadownload/GEDIM/8%20-%20manual_vigilancia_
epidemiologica_eventos_vacinacao_4ed_.pdf

A notificagdo dos casos de ESAVI deve ser realizada no sistema de informagdes online e-SUS Notifica
(modulo ESAVI): https://notifica.saude.gov.br/.

Os ESAVI graves, independentemente da existéncia de uma relagéo causal, devem ser notificados
imediatamente (em até 24 horas) e a investigagdo epidemioldgica deve ser iniciada em até 48 horas
da notificagdo. A notificagdo pode ser realizada por qualquer profissional de saude, sem levar em
consideragdo o tipo de servigo de saude (publico, privado, filantrépico, civil ou militar) em que atendeu
0 paciente.
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6.4. Erros de imunizacao

Os erros de imunizagdo devem ser notificados no e-SUS notifica (mddulo ESAVI). Serdo priorizados o
monitoramento, supervisao e avaliagédo, devido ao maior risco de ESAVI relacionado, os seguintes erros de
imunizagéo:

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

Contraindicagado a vacina;

Exposicao a vacina durante a gravidez;

A w0

Utilizagdo de vacina vencida; e

5. Vacina de baixa qualidade administrada.

A notificagdo dos erros de imunizagado deve ser realizada no sistema de informagdes online e-SUS
Notifica (mddulo ESAVI): https://notifica.saude.gov.br/.

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

6.5. Sinais de seguranga

Sinal de seguranga é compreendido como uma informacgao de alerta sobre a possivel relagdo causal entre um
evento adverso e um medicamento, sendo que tal relagdo é desconhecida ou foi previamente documentada
de forma incompleta, ou ainda, um evento conhecido, para o qual houve mudancga no padrao de intensidade
ou frequéncia. Esses eventos podem ser identificados a partir de notificagées desproporcionais de ESAVI e
do monitoramento de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE).

EAIE sdo agravos de preocupagao cientifica em relagdo a um determinado produto ou classe de produtos
especificos, ou mesmo a programas de imunizagao, implicando a necessidade de monitoramento continuo
para a detecgao oportuna de sinais de segurancga.

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

» Anafilaxia/ choque anafilatico

o Doenca exacerbada dependente de anticorpos (ADE, sigla em inglés), por meio dos casos de dengue
grave pos-vacinagado (vigilancia integrada: imunizagdo X dengue)

* Miocardite/ Pericardite

e Sindrome de Guillain-Barré

o Polineuropatia inflamatéria

« Encefalomielite disseminada aguda (ADEM)
* Mielite transversa

o Encefalites, Mielites, Encefalomielites

o Dengue grave (hospitalizagbes e mortes)
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O monitoramento temporal, espacial e espago-temporal dos EAIE sera realizado a partir do registro de
hospitalizagbes e mortes nos respectivos sistemas de informagdes: Sistema de Informagdo de Agravos
de Notificagdo (Sinan), Sistema de Internagdes Hospitalares do SUS (SIH) e Sistema de Informagdes de
Mortalidade (SIM). Para uma vigilancia ativa de EAIE, esses sistemas de informagdes serdo relacionados com
a base de dados contendo o registro de pessoas vacinadas contra a dengue, permitindo a identificagdo e o
monitoramento de sinais de seguranga de forma oportuna, se ou quando houver.

O monitoramento e detecgdo de sinais de seguranga sera uma atribuicdo do Ministério da Saude. Contudo,
as Secretarias Estaduais e Municipais de salde poderdo implantar ferramentas préprias de monitoramento.

6.6. Investigacao de conglomerados e surtos

Conglomerados de casos de ESAVI sdo definidos como a presenga de dois ou mais casos relacionados no
tempo, no espago e/ou por exposi¢do em comum (mesma sala de vacinagao, vacinador ou lote da vacina, por
exemplo) e ndo sdo considerados surtos, necessariamente, mas devem ser investigados, independentemente
da gravidade do evento, pois podem estar associados a causas evitaveis. Surto, por sua vez, & definido
como situagdo em que ha aumento acima do esperado na ocorréncia de casos de um evento ou doenga em
uma area ou grupo de pessoas em determinado periodo de tempo.

O monitoramento da ocorréncia de ESAVI, por meio de indicadores epidemioldgicos, deve permitir a
identificagdo de conglomerados e surtos. Outras fontes para a identificacdo dessas situagdes incluem a
midia, os profissionais de saude, os produtores da vacina, entre outras.

As Secretarias Municipais e Estaduais de Saude devem estar preparadas para identificar, notificar e investigar
essas situagdes que podem indicar problemas de saude publica que requerem intervengdes imediatas de
controle, prevencgao e comunicagao de crise.

Segundo a Portaria de Consolidagdo n° 4/2017 (Anexo 1 do Anexo V), os Eventos de Salde Publica
(ESP) que se constituem ameaca a saude publica, como surtos e outras situagées, sdo de notificagdo
compulsdria imediata (em até 24 horas) para as autoridades de saude responsaveis. Conglomerados e
surtos de ESAVI devem ser notificados ao CIEVS e ao DPNI, por meio dos emails: notifica@saude.gov.br
e esavi.cgpni@saude.gov.br O registro dos surtos deve ser realizado no Sinan (mddulo surto) e o registro
dos casos no e-SUS Notifica (mddulo ESAVI): e-SUS Notifica (saude.gov.br).
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7.REGISTRO EINFORMAGAO DA
VACINACAO CONTRA A DENGUE

O registro das doses aplicadas na Vacinagao contra a Dengue ocorrera nos sistemas e-SUS APS, SIPNI e
Sistemas Proprios ou Proprietarios que estejam integrados a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

O registro sera nominal e se dard com a apresentagdo do Cartdo Nacional de Saude (CNS) ou Cadastro de
Pessoa Fisica (CPF) do (a) cidad&o () que procurar as salas de vacinas para receberem a vacinagdo. Esses
dados serdo enviados a RNDS e disponibilizados nos relatérios para uso de profissionais e gestores das trés
esferas de governo e na carteira nacional de vacinagao digital do cidaddo no Meu SUS Digital (anteriormente
“ConecteSUS").

E muito importante atentar-se ao fato de que o documento de identificagdo utilizado, seja ele o CPF ou o
CNS, precisa estar cadastrado no CADSUS. Se o CPF e/ou o CNS forem validos matematicamente, mas
ndo estiverem no CADSUS vinculados ao determinado paciente, a dose sera rejeitada pela RNDS com o
erro ERR- EHR983 (Paciente ndo encontrado). Por isso € importante que o cadastro do paciente no sistema
utilizado esteja validado no CADSUS.

Ressalta-se a importancia de se avaliar, sistematicamente, o registro vacinal nos diferentes sistemas que
alimentam a RNDS com dados de vacinagdo, obedecendo as regras presentes no SIMPLIFIER.NET®, conforme
0 quadro 3.

Ressalta-se a importancia de os sistemas de informagao de registros de vacinas serem integrados
ao CADSUS para consulta e verificagdo das informagdes do cartdo nacional de saude dos cidadaos.

QUADRO 3. Especificagdes da vacina dengue (atenuada), conforme registro na ANVISA, 2024.

Modelos de dados do SIMPLIFIER.NET (RNDS)

Codigo da vacina Tipos de vacinas Codigo das Doses Tipos de doses
104 Vacina dengue ! o1
(atenuada) 5 D2

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

6. https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/~resources?category=CodeSystem
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71.Registro das doses no SIPNI

Para os estabelecimentos que ndo pertencem a Atencdo Basica, o usuario com o perfil Operador
Estabelecimento de Salide devera realizar a pesquisa do cidadado dentro do Painel Geral, visualizar a Ficha
do Vacinado, clicar no botao registrar para abrir a tela de registro da vacina e concluir a agdo com a estratégia
Rotina.

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 Atengao Primaria a Saude, o operador devera realizar os seguintes
passos:

—_

N o os wN

Realizar o login no sistema;

Ir para 0 médulo da Lista de atendimentos;

Na Lista de atendimentos, em Tipo de servigo, selecione a opgao Vacina e clique no botédo Adicionar.
Para atender o cidadao, clicar no botdo representado pelo icone que remete a uma seringa; b
Na tela do calendario de Vacinagao, selecione e clique sobre o Imunobiolégico/Dose; '
Para registrar o imunobioldgico, preencha os dados obrigatdrios e cligue em Salvar.

Apds o registro de vacinagao, aparecera uma tela para o registro da aplicagao da dose.

O registro de vacinagdo do imunobioldgico Vacina contra Dengue no e-SUS APS, CDS, devera ser feito
conforme abaixo:

1.

2.

Ao fazer login no sistema e-SUS APS, dirija-se ao médulo CDS, menu Vacinagao;

Para registrar o imunobioldgico, preencha pelo menos os dados obrigatarios e clique em Confirmar.

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

7.3. Estabelecimento de saude com sistemas proprios

As salas de vacina que utilizam sistemas proprios podem realizar os registros de suas vacinagdes. O registro
devera seguir o modelo de informagao de integragcdo com a Rede Nacional de Dados em Saude — RNDS por
meio do Portal de Servigos do Datasus’ para realizagdo da interoperabilidade com modelo RIA rotina dos
registros nominais. Seguir o modelo de registro do quadro 4.

Recomenda-se que os sistemas de registros de vacinas préprios ou proprietarios estejam integrados ao
CADSUS na consulta PDQ para verificagao das informagdes do cartdo nacional de saude dos cidadaos.

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

7. https://servicos-datasus.saude.gov.br/
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7.4.Exportacao dos dados da vacinacao contra a Dengue

E importante o acompanhamento diario dos dados vacinais com o objetivo de monitorar oportunamente o
avango desta agdo bem como a corregdo de possiveis erros de registro. Para isso, sera disponibilizada a
exportacao dos dados e a visualizagdo em dashboards por meio da pagina do Departamento de Avaliagdo
e Disseminagao de Informacdes Estratégicas em Saude na plataforma LocalizaSUS e na guia do Calendario
Nacional®.

Tendo em vista que as informagdes sobre residéncia do usuario estao relacionadas ao cadastro individual
no CADWEB - CadSUS, torna-se fundamental a intensificag&o do trabalho para a atualizagdo dos cadastros
individuais no ambito local. Os dados vacinais serdo apresentados por local de residéncia do usudrio e por
local de ocorréncia de aplicagédo da vacina.
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8.MOVIMENTAGAO DO
IMUNOBIOLOGICONOS
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

A movimentagado de imunobioldgicos na sala de vacina — entrada e saida — sera feita no médulo do SIPNI.
A movimentagdo do imunobioldgico devera ser atualizada toda vez que houver recebimento de vacina
ou quando houver 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 salde com o objetivo
de possibilitar o planejamento e a logistica de distribuicdo das vacinas. O quantitativo de doses aplicadas
sera calculado automaticamente pelo sistema de informagao.

9.NOTIFICAGCOES

Reforga-se as orientagdes abaixo:

Preencher o formulario SINETI:

Excursao de temperatura - . . -
P http://vigilantos.dive.sc.gov.br/vigilantos4/login.ijsp

Preencher o formulario Notivisa:

Queixa técnica L. . .
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp

Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao Registro da notificagéo e investigagdo no e-SUS
ou Imunizagdo (ESAVI) - graves* ndo graves** Notifica (médulo ESAVI):
inesperados*** e erros de imunizagéo https://notifica.saude.gov.br/

Notas: *Os ESAVI graves, independentemente da existéncia de uma relagéo causal, devem ser notificados imediatamente (em até 24
horas) e a investigagédo epidemioldgica deve ser iniciada em até 48 horas da notificagdo. A notificagdo pode ser realizada por qualquer
profissional de saude, sem levar em consideragéo o tipo de servigo de salde (publico, privado, filantrépico, civil ou militar) em que
atua.

**Por se tratar de uma vacina nova no pais, € importante a notificagdo dos ESAVI ndo graves para melhor compreender a
seguranga da vacinagdo em massa contra a dengue. ***Se houver algum problema que ndo condiz com as informag&es da bula do

imunobiolégico, é importante notificar o caso imediatamente.

27


http://vigilantos.dive.sc.gov.br/vigilantos4/login.jsp
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
https://notifica.saude.gov.br/

10.REFERENCIAS

10.

1.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude - SECTICS. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude -
DGITS. Coordenagao- Geral de Avaliagdo de Tecnologias em Saude - CGATS. Relatério de Recomendagéo.
Vacina TAK-003 tetravalente para a prevencao de infecgéo pelo virus da dengue. Disponivel em: <https://
www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 23 jan 2024.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Salude e Ambiente. Boletim Epidemioldgico n°®
13. Monitoramento das arboviroses urbanas: semanas epidemioldgicas 1 a 35 de 2023. v. 54, 22 nov.
2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/boletins/
epidemiologicos/edicoes/2023/boletim- epidemiologico-volume-54-no-13>. Acesso em: 24 jan de
2024.

OSANAI, C.H. et al. Surto de dengue em Boa Vista, Roraima (nota prévia). Rev. Inst Medicina Trop Sao
Paulo. 1983;25(1):53-53.

WHO. World Health Organization (21 December 2023). Disease Outbreak News; Dengue — Global
situation. Disponivel em: <https://www.who.int/emergencies/disease-outbreak-news/item/2023-
DON498>. Acesso em: 23 jan 2024.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Ed. Brasilia: Ministério da Saude; 2024a.
Série Histdrica de casos provaveis de dengue (2000 - 2023), atualizado em 02/01/2024 até a semana
epidemioldgica 52/2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a- a-z/d/
dengue/situacao-epidemiologica/serie-historica-casos-provaveis-de-dengue-2000-2023/view>.
Acesso em: 23 jan 2024.

BRASIL. Ministério da Saude. Levantamento entomoldgico de municipios infestados por Aedes aegypti.
Dados néo publicados, 2023.

DALVI A.P.R. et al. Sociodemographic and environmental factors associated with dengue, Zika, and
chikungunya among adolescents from two Brazilian capitals. PLoS Negl Trop Dis [Internet]. 2023;17(3):
€0011197. Disponivel em: <http://dx.doi.org/10.1371/journal.pntd.0011197>. Acesso em: 25 jan 2024.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saulde. Ed. Brasilia: Ministério da Saude;
2024b. Obitos confirmados por Dengue (2000-2023), atualizado em 02/01/2024 até a semana
epidemioldgica 52/2023. Disponivel em <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/d/
dengue/situacao-epidemiologica/serie-historica-casos-de-obitos-dengue- 2000-2023/view>. Acesso
em: 23 jan 2024.

CRUZ, C.D. et al. Molecular epidemiology of American/Asian genotype DENV-2 in Peru. Infect Genet Evol.
2013 Aug;18:220-8. doi: 10.1016/j.meegid.2013.04.029. Epub 2013 May 3. PMID: 23648427. Disponivel
em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/23648427/>. Acesso em: 25 jan 2024.

OPS/OMS. Organizaciéon Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud. Aspectos
destacados de la XI Reunidn ad hoc del Grupo Técnico Asesor (GTA) sobre Enfermedades Prevenibles
por Vacunacion de la OPS - OPS/OMS | Organizacién Panamericana de la Salud (paho.org). 2024.
Disponivel em: <https://www.paho.org/es/noticias/11-1-2024-aspectos-destacados-xi-reunion-ad-
hoc-grupo-tecnico-asesor-gta-sobre>. Acesso em: 25 jan 2024.

SAGE/OPAS. Strategic Advisory Group of Experts/Organizagdo Pan- Americana de Saude. Highlights
from the Meeting of the Strategic Advisory Group of Experts (SAGE) on Immunization 25-29 September
2023. Disponivel em: <https://www.paho.org/es/noticias/11-1-2024-aspectos-destacados-xi- reunion-
ad-hoc-grupo-tecnico-asesor-gta-sobre>. Acesso em: 25 jan 2024.

28



12.

13.
14.

15.

GUY, B. et al. When Can One Vaccinate with a Live Vaccine after Wild-Type Dengue Infection? Vaccines
(Basel). 2020 Apr 9;8(2):174. doi: 10.3390/vaccines8020174. PMID: 32283639; PMCID: PMC7349415.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7349415/>. Acesso em: 28 jan 2024.

SANTA CATARINA. Secretaria do Estado de Saude. Portaria n® 1332 de 08 de dezembro de 2022.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA-Anvisa. Buldrio Anvisa. (Bula) vacina dengue (atenuada).
Takeda Pharma LTDA. Ministério da Saude, registro 1.0639.0307. Aprovada pela Anvisa em 02/03/2023.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106390307>. Acesso em:
24 jan 2024.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa. Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC
n°® 222, de 28 de margo de 2028. “Regulamenta as boas praticas de gerenciamento dos residuos de
servigos de saude e da outras providéncias”. Didrio Oficial da Unido (DOU), Edigdo: 61, Segdo: 1, Pagina:
76, de 28 de marco de 2028. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2018/
rdc0222_28_03_2018.pdf>. Acesso em: 25 jan 2024.

29



GOVERNO DE SANTA CATARINA
Secretaria de Estado da Saude
Sistema Unico de Satde
Superintendéncia de Vigilancia em Saude

Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica de Santa Catarina



