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NOTA TECNICA N¢ 4/2026 - SESAU GVCDT

Assunto: Orientagéo sobre a descontinuidade da atual estratégia de vacinacdo contra a dengue com a vacina produzida pelo Instituto
Butantan no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

1. CONTEXTUALIZACAO

A vacina contra a dengue desenvolvida pelo Instituto Butantan passou a integrar as estratégias de imunizacdo do SUS apds a
aprovacdo de seu registro sanitario pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A implementacdo da estratégia piloto de vacinagdo teve inicio em 17 de janeiro de 2026, nos municipios de Botucatu (SP), Nova Lima
(MG) e Maranguape (CE). Posteriormente, a estratégia foi ampliada para a Atencao Priméria a Satde em todo o territério nacional a partir
de 9 de fevereiro de 2026, contemplando individuos na faixa etaria de 15 a 59 anos.

Adicionalmente, foi adotada uma estratégia de vacinacdo em massa na regido de Araguaina, no estado do Tocantins, direcionada a
mesma faixa etaria. A vacinagao foi iniciada em marco de 2026 entre profissionais de satde e expandida para a populacdo em geral em
abril do mesmo ano, em razdo do cendrio epidemiolégico caracterizado pela intensa circulacdo do virus da dengue na regiao.

A introdugéo da vacina ocorreu em um contexto epidemiolégico heterogéneo, marcado por diferentes niveis de transmissdo da doenca
entre os municipios participantes. A estratégia teve como principal finalidade reduzir a ocorréncia de formas graves da dengue e,
consequentemente, as hospitalizagdes relacionadas a doenca.

No ambito das agdes de farmacovigilancia pés-comercializagédo, foram identificados sinais de seguranga referentes a ocorréncia de
quadros clinicos compativeis com dengue acompanhados de sinais de alarme, os quais ndo haviam sido observados durante os ensaios
clinicos, além de registros de eventos compativeis com dengue grave. A avaliagdo preliminar classificou esses achados como sinais
prioritarios para investigacdo, considerando aspectos como temporalidade, plausibilidade bioldgica, coeréncia clinica, analogia com a
infecgdo natural pelo virus da dengue e confirmacgéao laboratorial dos casos.

De acordo com a Nota Técnica n® 58/2026-DPNI/SVSA/MS, até 30 de maio de 2026 haviam sido registradas 501.044 doses aplicadas,
sendo notificados 42 eventos compativeis com dengue acompanhada de sinais de alarme e trés eventos compativeis com dengue grave.
Embora esses eventos sejam considerados raros, alguns casos apresentam relevancia clinica significativa, demandando investigacdo
individualizada e monitoramento continuo.

Entre as hipdteses atualmente avaliadas, destaca-se a possibilidade de associacao desses eventos a replicacao transitéria do virus
vacinal ou a uma resposta imunoldgica mais intensa em individuos suscetiveis. Ressalta-se, contudo, que as investigacées permanecem em
andamento e que, até o momento, nao hd comprovacao de relagdo causal entre a vacinacao e os eventos observados.

Diante desse cendrio, considerando o principio da precaucdo, a necessidade de aprofundamento das andlises de beneficio-risco e o
compromisso com a seguranca da populacdo, o Ministério da Satde orientou a suspensdo da estratégia vigente de vacinagdo contra a
dengue com a vacina produzida pelo Instituto Butantan no &mbito do SUS, mantendo, entretanto, as atividades de vigilancia, investigagao
epidemioldgica e comunicacgao de risco relacionadas ao tema.

2. CONDUTAS ASSISTENCIAIS FRENTE A PESSOAS PREVIAMENTE VACINADAS

Os individuos vacinados com a vacina contra a dengue produzida pelo Instituto Butantan que apresentarem manifestagdes clinicas
compativeis com dengue ou quadro clinico semelhante a doenca no periodo de até 21 dias ap6s a administracdo da vacina deverao ser
submetidos a avaliagdo clinica imediata e adequada.

Durante o atendimento, deverdo ser registradas de forma sistematica informagdes essenciais para a investigagdo do caso, incluindo
data de administragdo da vacina, data de inicio dos sinais e sintomas, lote do imunobiolégico utilizado, municipio onde ocorreu a
vacinagao, antecedentes clinicos relevantes e evolugdo clinica do paciente.

A condugao clinica dos casos devera observar os protocolos vigentes para manejo da dengue, contemplando a classificagédo de risco,
identificacdo de sinais de alarme, instituicao das medidas de hidratacao apropriadas, solicitacdo de exames laboratoriais quando indicados
e acompanhamento clinico conforme a gravidade e evolugdo do quadro.

Ressalta-se que as atividades relacionadas a investigacdo de Evento Supostamente Atribuivel a Vacinagdo ou Imunizacdo (Esavi) nao
devem interferir ou retardar a assisténcia ao paciente. A prioridade inicial deve ser a avaliacdo, estabilizacao e tratamento oportuno do
caso, especialmente quando houver sinais de alarme, agravamento clinico ou suspeita de dengue grave.

3. NOTIFICAGCAO NO E-SUS NOTIFICA

Todos os casos suspeitos de Esavi relacionados a vacina contra a dengue produzida pelo Instituto Butantan devem ser registrados no
sistema e-SUS Notifica, por meio do médulo especifico para Esavi, especialmente quando os sinais e sintomas ocorrerem em até 21 dias
apo6s a administracdo do imunobioldgico.

Os casos classificados como graves deverdo ser notificados de forma imediata, preferencialmente no prazo méximo de 24 horas apés a
identificagdo, em conformidade com as normativas vigentes. A notificacdo pode ser realizada por qualquer profissional de saude,
independentemente do vinculo com a rede publica ou privada e do nivel de atencdo em que o atendimento ocorreu.

Para garantir a adequada investigacdo epidemiolégica e de farmacovigildncia, a ficha de notificacdo devera conter, sempre que
disponiveis, as seguintes informacgdes: identificacdo do paciente; data de nascimento; sexo; municipio de residéncia; data de administragdo
da vacina; municipio e estabelecimento onde ocorreu a vacinagdo; nome do imunobioldgico; fabricante; nimero do lote; dose aplicada;
data de inicio dos sinais e sintomas; descricao clinica detalhada do evento; presenca de sinais de alarme e critérios de gravidade; histérico
prévio de dengue, quando conhecido; comorbidades e condigdes clinicas preexistentes; medicamentos em uso; histérico recente de
administracdo de outros imunobioldgicos; resultados de exames laboratoriais; necessidade de observagdo, atendimento de urgéncia,
internacdo hospitalar, admissao em unidade de terapia intensiva ou suporte avancado; além da evolucao clinica e do desfecho do caso.

Apresenta-se, a seguir, o fluxo de notificagao e investigagao dos casos suspeitos de dengue associada ao virus vacinal grave (DAVV
grave).
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4. INVESTIGACAO LABORATORIAL

Nos casos suspeitos de Esavi com quadro clinico compativel com dengue, especialmente quando os sinais e sintomas ocorrerem em
até 21 dias apds a administracdo da vacina, recomenda-se a realizacdo oportuna da coleta de amostras clinicas para investigacao
laboratorial.

A coleta deverd observar a disponibilidade dos exames, a indicagdo clinica do caso e os fluxos estabelecidos entre a Vigilancia
Epidemiolégica, os Laboratdrios Centrais de Saude Publica (LACEN), a Coordenacdo-Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB), a
Coordenacao-Geral de Vigilancia de Arboviroses (CGARB) e demais areas técnicas envolvidas, em conformidade com as orientagodes
contidas na Nota Técnica n? 6/2026-CGFAM/DPNI/SVSA/MS.

A adequada coleta e encaminhamento das amostras constituem etapas fundamentais para a investigacao dos casos, contribuindo para
a avaliagdo da seguranga do imunobiolégico e para o esclarecimento da possivel associagdo entre os eventos clinicos observados e a
vacinagao.

5. MONITORAMENTO ATIVO DE PESSOAS JA VACINADAS

Em virtude da suspensdo temporaria da estratégia de vacinagdo e considerando a possibilidade de ocorréncia de Esavi durante o
periodo de viremia vacinal em individuos previamente imunizados, recomenda-se que as Secretarias Municipais de Satde adotem agdes de
monitoramento intensificado pelo periodo minimo de 21 dias apds a ultima aplicagdo da vacina em seu territdrio de abrangéncia.

As atividades de monitoramento deverdao concentrar-se prioritariamente nos individuos vacinados nos 21 dias anteriores, naqueles
que apresentarem manifestagées clinicas compativeis com dengue apo6s a vacinagdo, bem como nos casos atendidos em unidades de
urgéncia, emergéncia e hospitais. Também deverdo ser acompanhadas as notificagbes de dengue em pessoas com histérico recente de
vacinagdo, os casos que apresentem sinais de alarme, as internagbes hospitalares, os Obitos e possiveis agrupamentos de casos
relacionados a um mesmo lote vacinal, unidade de vacinagdo ou area geografica especifica.

Adicionalmente, recomenda-se que as salas de vacinacdo e os servicos de Atencdo Priméria a Satde mantenham a lista das pessoas
vacinadas nos ultimos 21 dias, com o objetivo de subsidiar agées de comunicagdo ativa, orientagdo quanto aos sinais e sintomas de alerta e
incentivo a busca oportuna por atendimento em caso de adoecimento.

O monitoramento sistemdtico dessas ocorréncias é fundamental para o fortalecimento das acdes de vigilancia epidemiolédgica,
contribuindo para a detecgdo precoce de eventos de interesse, a adequada investigacdo dos casos e a adocdo tempestiva das medidas de
saude publica necessarias.

6. COMUNICACAO COM PROFISSIONAIS DE SAUDE E POPULACAO

As acOes de comunicacdo relacionadas a descontinuidade temporaria da vacinacdo devem observar os principios da clareza,
transparéncia, oportunidade, proporcionalidade e coordenacdo institucional, de modo a assegurar a adequada disseminacdo das
informacgbes a populacdo e aos profissionais de saude. As mensagens divulgadas devem evitar interpretacdes alarmistas, ao mesmo tempo
em que reconhecam as incertezas inerentes ao processo de investigagdo em curso.

Os profissionais de satide devem ser devidamente orientados de que a suspensao temporaria da estratégia de vacinagdo constitui uma
medida preventiva adotada com base no principio da precaucdo, nao representando, neste momento, evidéncia conclusiva de relacao
causal entre a vacina e os eventos adversos notificados.

No dmbito da comunicagdo com os usudrios previamente vacinados, recomenda-se enfatizar que a interrupgdo da vacinagdo possui



carater temporario e preventivo; que os eventos graves identificados até o momento sao raros, porém permanecem sob investigagao; que
os individuos vacinados devem estar atentos ao surgimento de sinais e sintomas compativeis com dengue durante os 21 dias subsequentes
a vacinagdo; e que a presenca de sinais de alarme requer avaliagao médica imediata.

Deve-se ainda informar que as investigagoes estdo sendo conduzidas de forma articulada pelo Ministério da Satude, pela Anvisa, pelas
vigilancias epidemioldgicas estaduais e municipais e por especialistas da &rea, visando ao esclarecimento dos eventos observados.
Ressalta-se, por fim, que a notificagdo oportuna e a investigacdo adequada dos casos sdo fundamentais para o monitoramento da
seguranga dos imunobiolégicos e para a protecao da satde da populagéo.

7. ORIENTACOES AOS SERVICOS DE VACINACAO

A partir de 09 de junho de 2026, todos os servigos de vacinagao deverao interromper imediatamente a utilizagao da vacina contra a
dengue produzida pelo Instituto Butantan, em conformidade com a orientagdao de descontinuidade temporaria da estratégia de vacinagdo
estabelecida pelo Ministério da Saude.

Os estoques remanescentes do imunobioldgico existentes em todos os niveis da Rede de Frio — incluindo salas de vacinagdo, centrais
municipais, centrais regionais e centrais estaduais de armazenamento e distribuicdo de imunobiolégicos — deverdao permanecer
segregados e armazenados sob as condigdes de conservacdo recomendadas pelo fabricante, até a emissédo de novas orientagdes oficiais.

Ressalta-se que é expressamente proibido o descarte ou movimentacdo desses estoques sem autorizagao prévia do Ministério da
Saude. Os imunobiolégicos deverdo permanecer sob guarda das respectivas unidades até a publicacao de diretrizes complementares que
definam sua destinagao.

Nos casos em que individuos previamente vacinados procurem os servigos de satde apresentando sinais ou sintomas compativeis com
dengue, as equipes assistenciais deverdao proceder a avaliagao clinica imediata, especialmente diante da presenca de sinais de alarme ou
critérios de gravidade. O caso deverd ser notificado como Esavi no sistema e-SUS Notifica, médulo Esavi, além de ser prontamente
comunicado a vigilancia epidemioldgica local para adogdo das medidas de investigagdo e acompanhamento cabiveis.

8. ASSISTENCIA AS PESSOAS PREVIAMENTE VACINADAS

Os servigos assistenciais deverao adotar as seguintes medidas diante de individuos vacinados com a vacina contra a dengue que
apresentem quadro clinico compativel com a doenca no periodo de até 21 dias apds a vacinagdo:

a) Realizar avaliagdo clinica imediata e adequada de todas as pessoas vacinadas que apresentarem sinais ou sintomas sugestivos de
dengue;

b) Registrar, de forma obrigatéria e detalhada, as seguintes informacdes:

e Data de administracdo da vacina;

e Data de inicio dos sinais e sintomas;

e Numero do lote do imunobiolégico;

e Municipio onde a vacinagéao foi realizada;
e Antecedentes clinicos relevantes;

¢ Evolugao e desfecho clinico do caso.

c) Proceder a classificagdo de risco do paciente de acordo com os protocolos vigentes para manejo clinico da dengue;

d) Avaliar sistematicamente a presenca de sinais de alarme e critérios de gravidade, visando a identificagcdo precoce de casos que
demandem atencgdo especializada;

e) Instituir, em tempo oportuno, as medidas terapéuticas recomendadas, incluindo hidratacdo, solicitacdo de exames laboratoriais,
monitoramento clinico e demais condutas assistenciais indicadas conforme a gravidade do quadro.

Ressalta-se que os procedimentos relacionados a investigagdo de Evento Supostamente Atribuivel a Vacinacao ou Imunizagao (Esavi)
nao deverdo retardar, substituir ou interferir na assisténcia clinica necessaria ao paciente. A prioridade deve ser a avaliagdo, estabilizacao
e manejo adequado do quadro clinico, especialmente nos casos com sinais de alarme ou suspeita de evolugdo para formas graves da
doenca.

PARA INFORMACOES E ORIENTACOES ADICIONAIS, CONTATAR:
Nome da area responsavel: Assessoria Técnica em Doencgas Imunopreveniveis e Vacinagao - ATI
Contato: (82) 98884-6016.
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