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Nota Informativa SEVISA n° 05/2026 13 de margo de 2026

Assunto: Estratégia de vacinacao com a vacina dengue (atenuada) do Instituto
Butantan.

1. Introducéo

A dengue € um importante problema de saude publica global, com maior impacto
em paises de clima tropical e subtropical. Trata-se de uma arbovirose transmitida pelo
Aedes aegypti. Atualmente, sdo conhecidos quatro sorotipos: DENV-1, DENV-2,
DENV-3 e DENV-4, apresentando distintos gendtipos e linhagens. A suscetibilidade a
infeccdo € universal, porém sorotipo-especifica, possibiltando que um mesmo

individuo apresente até quatro infec¢gdes ao longo da vida.

No contexto do desenvolvimento vacinal, a plataforma mais avancada é a de
vacinas tetravalentes de virus vivos atenuados, que também foi a primeira a alcancgar

licenciamento para uso.

No Brasil, a introducdo dessa tecnologia no Sistema Unico de Saude (SUS)
ocorreu apos avaliacdo da vacina dengue (atenuada) do laboratério Takeda pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec) em 2023, que possibilitou o inicio da estratégia de vacinacdo em massa para

a populacdo de 10 a 14 anos em 2024.

E, com o licenciamento da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em novembro de 2025, o Ministério
da Saude passa a ter condicfes de ampliar a estratégia nacional de vacinacado contra

a dengue em 2026.

Esta vacina foi licenciada para pessoas de 12 a 59 anos, 11 meses e 29 dias de
idade, independentemente de infeccdo prévia por dengue (soropositivos e
soronegativos), e desde que nédo possua historico de vacinagdo contra a dengue com

outro imunizante.
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2. Recomendacgdes de uso da vacina
A vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan foi licenciada para o uso de 12 a 59 anos.
Considerando que a vacina dengue (atenuada) do laboratério Takeda esté preconizada para a
populacdo de 10 a 14 anos, recomenda-se que a vacina do Instituto Butantan seja administrada
na faixa etaria de 15 a 59 anos no ambito do SUS.
A operacionalizacdo da estratégia de vacinacgao:

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

e Instituto Butantan: pessoas entre 15 e 59 anos, 11 meses e 29 dias de idade, dose
Unica.

Atencao!
Pessoas que iniciaram o esquema de vacinacdo com a vacina do laboratério Takeda devem

finalizar o esquema com 0 mesmo imunizante.

Considerando a disponibilidade inicial de doses, o Ministério da Saude optou por iniciar a
administracdo da vacina do Instituto Butantan em trabalhadores da Atencdo Priméria a
Saude do SUS.

Profissionais de salude que exercem atividades assistenciais e de prevencdo dentro das
unidades de Atencdo Primaria a Saude - APS do SUS: médicos; enfermeiros; auxiliares/técnicos
de enfermagem; odontblogos, equipes multiprofissionais (e-Multi): nutricionistas, psicélogos,
fisioterapeutas, educadores fisicos, assistentes sociais e farmacéuticos; agentes comunitarios de
saude (ACS) e agentes de combate as endemias (ACE) e Trabalhadores administrativos e de
atividades meio ou de apoio (recepcionistas, segurancas e vigilantes, equipes que atuam na
limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas de ambulancias, entre outros) que atuam dentro das
Unidades Basicas de Saude - UBS’s do SUS.

A distribuicdo de doses aos 102 municipios alagoanos para essa acao se dara por remessas
conforme a disponibilidade de doses fornecidas pelo Ministério da Saude.

A meta de vacinacdo contra a dengue no Pais é de 90% para o esquema completo na

populacdo preconizada para cada imunobiologico.
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3. Especificagbes da Vacina

A vacina dengue (atenuada) produzida pelo Instituto Butantan contém virus atenuados dos

sorotipos 1, 2, 3 e 4, e é capaz de produzir uma resposta imune ativa humoral e celular no organismo
humano para os quatro sorotipos (DENV-1, DENV-2, DENV-3 e DENV-4).

Os anticorpos produzidos pela vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan atuam impedindo a

ligacdo do virus da dengue nas células-alvo ou prevenindo a liberagdo do virion de &cido ribonucleico

(RNA) no citoplasma de células suscetiveis. As especificacdes da vacina estao descritas no quadro

1.

Quadro 1 - Especificacfes da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan.

Especificagdes

Vacina dengue (atenuada)

Laboratorio fornecedor

Instituto Butantan

Indicagdo de uso

Para individuos de 12 a 59 anos de idade

Forma farmacéutica

-Antes da reconstituicdo, consiste em pastilha homogénea e branca/off

white, compacta (pd liofilizado).
-O diluente é um liquido limpido, incolor e inodoro.
-Apds a reconstituicao apresenta-se com aspecto liquido limpido.

-O diluente e a vacina reconstituida devem ser visualmente inspecionados
antes da administracdo para a deteccao de qualquer particula estranha
el/ou variacao do aspecto fisico.

-Essa vacina néo deve ser utilizada caso haja alteracdo na coloragéo ou

presenca de particulas estranhas.

Via de administracdo

Via subcutanea.

Dose

0,5 mL (pediatrica e adulto), dose Gnica

Contraindicacéo

- Individuos fora da faixa etaria recomendada (menores de 12 anos e a

partir de 60 anos de idade).

-Individuos com histérico de reacdo alérgica grave e/ou anafilaxia a

gualquer um dos componentes da vacina.

-Individuos com  imunodeficiéncia  primaria, secundaria  e/ou
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imunossupresséao devido a doencga ou terapia.
-Mulheres gravidas.

-Mulheres em periodo de amamentacao.

Prazo de validade Mantida sob refrigeracédo (+2°C a +8°C), o prazo de validade da vacina é de

e conservacio 18 meses, a partir da data de fabricacdo. A data de validade refere-se ao

ultimo dia do més.

Utilizacao apés Depois de reconstituida, essa vacina deve ser utilizada imediatamente
abertura do frasco e o restante do diluente descartado

Temperatura de Deve ser armazenada e transportada sob refrigeracéo e conservada
armazenamento entre +2°C e +8°C. Nao congelar. Armazenar na embalagem original
e transporte para proteger da luz

Fonte: DPNI/MS. Guia técnicooperacional da vacina dengue atenuada do Instituto butantan, 2026.

3.1 Orientacgao para a reconstituicado da Vacina

7

A vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan reconstituida € uma solucdo liquida
limpida. Essa vacina deve ser manipulada por um profissional da saude, seguindo as
orientacbes a seguir para assegurar a correta técnica asséptica para a aspiracao e

administracao do volume.
Instrucdes:
e Retire as tampas metalicas dos frascos contendo o diluente e o po liofilizado.
e Utilizando técnica asséptica, limpe o batoque (tampa de borracha) dos frascos
com algodéao de uso Uunico.
e Coloque a agulha 25 x 0,70 mm no centro da tampa de borracha do frasco de

diluente, certificando-se de que a agulha esta em angulo reto e nédo inclinada (Figura 1).

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

dilueribe

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

e Inverta o frasco, mantendo-o em linha reta e aspire 0,7 mL do frasco de diluente

para a seringa (Figura 2).

Figura 2 — Aspirar 0,7 mL de diluente.

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




Secretaria de Estado da Saude — SESAU
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA
Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doencas - SUVCD
Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencgas Transmissiveis - GVCDT
Assessoria Técnica de Doengas Imunopreviniveis e Vacinagdo — ATI

e Retire cuidadosamente a seringa acoplada a agulha e a reinsira no centro do batoque

(tampa de borracha) do frasco com o p¢ liofilizado da vacina.

¢ Injete lentamente todo o conteudo aspirado do frasco de diluente (0,7 mL) na parede

interna do frasco com pé liofilizado da vacina (Figura 3).

Figura 3 - Injetar lentamente o volume de 0,7 mL de diluente na parede interna do frasco

contendo a vacina.

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

e Despreze o frasco do diluente com o volume restante. Esse frasco ndo devera ser
utilizado para reconstituicado de outras doses.
e Homogeneize o conteudo realizando movimento rotativo do frasco em sentido Unico, sem

produzir espuma (Figura 4).
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Figura 4 - Homogeneizar lentamente a vacina em movimentos circulares e sem produzir espuma.

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

e Com o frasco-ampola ao nivel dos olhos, aspire a dose 0,5 mL da vacina. Caso haja bolha
de ar no interior da seringa, ela deve ser retirada com a agulha ainda dentro do frasco
(Figura 5).

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

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

\§




e,
fams
=)

Secretaria de Estado da Saude — SESAU
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA
Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doencas - SUVCD
Geréncia de Vigilancia e Controle de Doengas Transmissiveis - GVCDT
Assessoria Técnica de Doencas Imunopreviniveis e Vacinacéo — ATI

e Remova cuidadosamente a seringa com a agulha do frasco.

e Apoés a aspiracdo da dose, o excedente da vacina reconstituida deve ser descartado
conforme procedimentos internos.

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

e A dose deve ser aspirada imediatamente antes da administracdo da vacina, nao
podendo a seringa ser previamente preenchida. A vacina deve ser administrada

imediatamente apds reconstituicao.

4. Precaucoes, Interacdes e administracdo simultdnea com outras vacinas

e Doenca febril aguda: a vacinacdo deve ser adiada na presenca de quadro clinico

moderado a grave, com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacdes da
doenca. A presenca de uma infeccéo leve, como um resfriado, ndo € motivo para adiar a
vacinacao.

e Pessoas que tiveram dengue devem aguardar pelo menos seis meses apls a

recuperacgao para se vacinar.

e Pessoas que tiveram febre amarela, chikungunya ou zika devem aguardar pelo menos

30 dias ap6s a recuperacdo para se vacinar contra a dengue.

e Pessoas com condicdes crdonicas médicas: os dados disponiveis sobre a seguranca da

vacina nesses grupos sao insuficientes ou limitados, devendo-se avaliar cada caso a luz
do risco-beneficio da vacinacéo.

e Problema de coagulacao (trombocitopenia etc.): a aplicacdo dessa vacina requer cautela

para evitar sangramentos no local da injecdo em pessoas que apresentam qualquer
problema de coagulacao.

e Reacles de estresse a vacinacao (REV): As medidas preventivas devem ser tomadas

para evitar lesbes causadas por desmaios em pessoas com historico de reacdes
relacionadas a ansiedade — como vacinagdo com a pessoa sentada, por exemplo.

Considerando a transmissdo psicogénica que pode ocorrer diante desses casos,

\§
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recomenda-se evitar filas e assegurar a privacidade da pessoa vacinada, incluindo

observacao pés-vacinacao.

e Mulheres com potencial para engravidar (a partir da primeira menstruacao): Deve-se

evitar a gravidez por pelo menos um més apds a vacinagao.

e Anafilaxia: trata-se de um evento raro e, assim como ocorre com todas as vacinas
injetaveis, os servigos de vacinacao devem estar sempre preparados para responder de
forma rapida e oportuna as reacdes de hipersensibilidade pds-vacinacao.

e Vacinacao extramuros: é recomendado desde que sejam asseguradas as boas praticas

de vacinacdo, incluindo triagem adequada, estrutura minima e insumos para
atendimento de emergéncia, observacao pds-vacinacdo quando indicada e capacidade
de resposta rapida a qualquer intercorréncia.

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 Uso concomitante com outras vacinas: Inicialmente, o uso concomitante com outras

vacinas esta contraindicado. Essa medida visa evitar confusdo na analise de Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacdo (Esavi) diante da introducao de
uma nova vacina, e podera ser alterada diante de novas evidéncias a qualquer
momento. Diante disso, recomenda-se 0 aprazamento de outras vacinas conforme a

seqguir:

- Vacinas inativadas e outras (exceto atenuadas): podem ser administradas a

partir de 24 horas apo6s a vacinacao contra a dengue.

- Vacinas atenuadas: podem ser administradas apds 30 dias da vacinacéo
contra a dengue.

e Terapia imunodepressora: a vacina contra a dengue devera ser administrada

entre 14 a 30 dias antes da introducao de terapia imunossupressora ou somente
apos trés a seis meses do término desta. Pacientes que recebem corticoide por
mais de uma semana (2 mg/kg/dia para crianca, ou de 20 mg/dia para adultos)

podem ser vacinados um més apos interrupcao do tratamento.
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e 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 vacinagdo 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 neutralizacdo dos virus atenuados presentes na vacina.

5. Contraindicacdes

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

Anafilaxia ou reacdo de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer excipiente
listado na se¢ao “composi¢ao 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 infeccdo por HIV sintomatica ou infeccéo por HIV assintomética, quando
acompanhada por evidéncia de funcao imunolégica comprometida (contagem de células
T/CD4 <200 mm3).

Gestantes em qualquer periodo da gravidez.

Mulheres que estejam amamentando (lactantes).

6. Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagao (Esavi)

Por ser uma vacina nova, e mesmo que as pesquisas tenham mostrado que ela é

segura e eficaz, podem surgir eventos raros e inesperados durante uma vacinacdo em

massa. Com isso, todos os Esavi (graves e nao graves) relacionados temporalmente a

vacina dengue atenuada, incluindo os erros de imunizagdo, deverdo ser notificados,

priorizando--se 0s casos graves para investigacdo e avaliacdo de causalidade entre a

vacina e o evento. Os Esavi graves sao de notificacdo compulsoria imediata (em até 24

horas) para profissionais de saude, servicos de saude/ensino, publicos e privados, no
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ambito do SNVE-Esavi. O registro das notificacdes e investigacdes deve ser realizado no e-
SUS Notifica (m6dulo Esavi).

Segundo estudos, a reacdo local mais comumente relatada foi dor no local da
aplicacdo, bem como, eritema e edema, foram menos frequentes e ndo se associaram a
complicacfes locais graves. Os eventos sistémicos mais frequentemente relatados (>10%)
incluiram cefaleia, fadiga, exantema, mialgia, prurido, dor retro-orbital, artralgia, nausea e

febre.

7. Registro das doses nos sistemas de informacao
As doses aplicadas deverao ser registradas nos sistemas de informacéo e-SUS APS,
SIPNI ou nos sistemas proprios ou terceiros que estejam devidamente integrados a Rede

Nacional de Dados em Saude - RNDS (registro em um dnico sistema).

Em situac6es nas quais os sistemas de informacao ndo estiverem integrados a RNDS
OU NAo conseguirem seguir as regras vacinais para a vacina dengue, recomenda-se

registrar as doses administradas no SI-PNI.

O registro sera nominal com apresentacdo do numero do Cadastro de Pessoa Fisica
(CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do cidaddo que, no momento da vacinacao,
precisa estar cadastrado no Cadastro Nacional de Usuérios do Sistema Unico de Satde
(Cadsus).

As doses administradas da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan devem ser
registradas conforme informacdes do quadro 2:

Quadro 3 - Regras para registro vacinal do imunobiolégico contra dengue do Instituto

Butantan.
o Nome ) . Descricdo | Sigla Faixa Mensagem
Caodigo Nome Sigla | Estratégia . ) )
(comum) dose dose etéria orientativa
Dose
i especifica
der\m/alfénf 5 Vacina ) > 15A a para a vacina
104 3e4 | dengue | DNG Rotina Unica DU = 2o | dolaboratorio:
(atenuada) (atenuada) B 152 Instituto
Butantan Via
Subcutanea
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7.1 Da Correspondéncia entre Lotes:
Para cada embalagem terciéria distribuida pelo fabricante existe correspondéncia fixa e

previamente definida entre:
* Lote do frasco da vacina;
* Lote do diluente correspondente;
* Lote da embalagem terciaria (produto acabado).

Correspondéncia entre Lotes - Vacina Dengue (Butantan)

Para cada embalagem do produto acabado existe uma correspondéncia fixa e previamente definida entre os
lotes:

Cartucho da Vacina Cartucho do Diluente Embalagem Terciaria

Lote: XYZ123 Lote: ABC456 Lote: DEF789

P = /
Z

. S =

w Lote DEF789 Zz

e -+ = .
;;xvz!ﬁ L ABCASS B:‘».“. T — )

—_— L — | My | 2~

Lote: XYZ123 Lote; ABC456 Lote: DEF789
— ~ Tz
Conjunto Indissociavel
Lotes Vinculados
XYZ123 / ABC456 / DEF789

Fonte: Imagem ilustrativa, criada pela inteligéncia artificial.

Esses trés codigos compdem um conjunto Unico, validado no processo produtivo e no
controle de qualidade, devendo ser mantida sua integridade ao longo de toda a Cadeia de

Frio.
Ademais, o lote descrito na Nota e Fornecimento e sistemas de informag&o do Ministério da

Saude refere-se exclusivamente ao lote do produto acabado (embalagem terciaria), nao

contemplando, de forma individualizada, os lotes dos componentes que o compdem.

No tocante a0 REGISTRO NOS SISTEMAS DE INFORMACAO:
¢ O lote registrado no cartdo de vacinacdo do cidadao e nos sistemas de informacéo da

administracdo da vacina devera ser o lote constante na embalagem terciéaria;
¢ O lote da embalagem terciaria é aquele inicialmente cadastrado nos sistemas logisticos

(SIES) no momento do recebimento do produto fechado.
e Esse lote da embalagem terciaria também deve ser cadastrado nos sistemas de

\£

SEVISA




e,
fams
=)

Secretaria de Estado da Saude — SESAU
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA
Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doencas - SUVCD
Geréncia de Vigilancia e Controle de Doengas Transmissiveis - GVCDT
Assessoria Técnica de Doencas Imunopreviniveis e Vacinacéo — ATI

informacéo para registro das doses aplicadas (SI-PNI e e-SUS AB).
As informacdes vacinais para cada cidaddo estardo disponiveis no aplicativo ou na
pagina do Meu SUS Digital na carteira nacional de vacinacdo. O monitoramento dos
registros vacinais estara disponivel nos painéis disponibilizados na pagina do PNI/SVSA no

seguinte link: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/ svsa/pni.

Atencao!

O codigo do imunobiolégico para insercdo da dose nos sistemas de informacdo sera o
mesmo, tanto para a vacina do laboratorio Takeda quanto do Instituto Butantan.

As varidveis devem ser preenchidas adequadamente, especialmente a variavel “laboratério

fabricante”, que diferencia as vacinas contra dengue (atenuada) disponiveis.
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Secretaria de Estado da Salde — SESAU
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA
Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doencas - SUVCD
Geréncia de Vigilancia e Controle de Doengas Transmissiveis - GVCDT
Assessoria Técnica de Doencgas Imunopreviniveis e Vacinagdo — ATI

Para informagdes adicionais, favor contatar:

Assessoria Técnica em Doencas Imunopreveniveis e Vacinagao (ATI)
Fone: (82) 98884-6016

E-mail: pnialcovid@gmail.com
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