Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes

NOTA TECNICA N2 58/2026-DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. OrientacOes ao Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacdo e aos servicos de saude sobre sinal de
seguranca relacionado a vacina dengue produzida pelo Instituto Butantan e
condutas frente a pessoas previamente vacinadas que possam desenvolver eventos
compativeis com dengue no periodo de viremia vacinal.

2. OBJETIVO

2.1. Orientar as Secretarias Estaduais, Distrital e Municipais de Salde, a
Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situacdes Especiais (RIE), os servicos de
vacinacao, os servicos de atencao primaria, urgéncia, emergéncia, atencao
especializada e vigilancia em salde quanto as condutas de deteccao, atendimento,
notificacao, investigacao, manejo, coleta Ilaboratorial, comunicacao e
acompanhamento de pessoas previamente vacinadas com a vacina dengue
produzida pelo Instituto Butantan.

2.2. Esta Nota Técnica também busca padronizar a resposta do Sistema
Nacional de Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou
Imunizacao (Esavi) diante do sinal de seguranca em avaliacao, mantendo a
transparéncia, a oportunidade da resposta, a coordenacao entre os entes federados
e a protecao da populacao.

3. CONTEXTUALIZACAO

3.1. A vacina dengue produzida pelo Instituto Butantan foi incorporada em
estratégia de vacinacdo no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS), apds avaliacéo
e aprovacao do seu registro pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A
estratégia piloto de vacinacao teve inicio em 17 de janeiro de 2026, nos municipios
de Botucatu/SP, Nova Lima/MG e Maranguape/CE, e posterior ampliacao para a
Atencdo Primdria a Saude em todo o pais a partir de 9 de fevereiro de 2026, tendo
como populacao-alvo pessoas de 15 a 59 anos. Além disso, na regidao de Araguaina
(TO), adotou-se uma estratégia de vacinacdo em massa para individuos de 15 a 59
anos. A vacinacao foi iniciada em marco de 2026 entre profissionais de salde e
expandida para a populacao geral em abril, considerando o contexto epidemioldgico
de intensa circulacao do virus da dengue na regiao.

3.2. A estratégia foi implementada em cenario epidemiolégico heterogéneo,
com municipios apresentando diferentes niveis de transmissao da dengue, e teve
como objetivo principal a prevencao de casos graves e hospitalizacdes pela doenca.

3.3. A vacina dengue do Instituto Butantan é uma vacina de virus vivo



atenuado, cujos ensaios clinicos demonstraram sua seguranca e eficacia,
principalmente contra formas graves e hospitalizacdes pela doenca. De acordo com
dados apresentados nos estudos clinicos, pode ocorrer viremia vacinal em parcela
relevante dos vacinados, com pico em torno do 99 dia apds a vacinacao e duracao
possivel de até 21 dias. Esse periodo é especialmente relevante para fins de
vigilancia, investigacao clinica e laboratorial de eventos compativeis com dengue
ap6s a vacinacao.

3.4. No ambito da farmacovigilancia pés-comercializacdao, foram detectados
sinais de seguranca relacionados a eventos semelhantes a dengue com sinais de
alarme que nao foram detectadas nos ensaios clinicos, e eventos semelhantes a
dengue grave. A andlise preliminar considerou o sinal de seguranca prioritario em
razao de temporalidade, plausibilidade bioldgica, coeréncia clinica, analogia com a
dengue, confirmacdo laboratorial de virus vacinal em alguns casos e potencial
impacto na confianca publica.

3.5. Até 30 de maio de 2026, a analise técnica registrou 501.044 doses
administradas, 42 eventos de dengue com sinais de alarme e 3 eventos de dengue
grave. Embora raros, alguns eventos notificados apresentam relevancia clinica e,
por isso, requerem investigacao individualizada e acompanhamento sistematico.
Entre as hipdéteses avaliadas, considera-se a possibilidade de associacao com a
replicacao transitdria do virus vacinal ou com resposta imunoldégica mais intensa em
pessoas suscetiveis. Essa avaliacao ainda estd em curso e nao representa, neste
momento, confirmacao de causalidade.

3.6. Considerando o principio da precaucao, a necessidade de
aprofundamento da avaliacao beneficio-risco e a protecao da populacao, o Ministério
da Saude orientou a descontinuidade da atual estratégia de vacinacao contra a
dengue com a vacina produzida pelo Instituto Butantan no ambito do SUS, mantendo
as acoes de vigilancia, investigacao e comunicacao de risco.

4. DEFINICOES OPERACIONAIS

4.1. Para fins desta Nota Técnica, considera-se sinal de seguranca a
informacao de alerta sobre a possivel relacao causal entre um evento adverso e um
medicamento, sendo que tal relacdo é desconhecida ou foi previamente
documentada de forma incompleta, ou ainda, um evento conhecido, para o qual
houve mudanca no padrao de intensidade ou frequéncia.

4.2. Considera-se caso em monitoramento prioritario toda pessoa vacinada
com a vacina dengue do Instituto Butantan que, no periodo de 0 a 21 dias apds a
vacinacao, apresente quadro clinico compativel com dengue ou sindrome
semelhante a dengue, especialmente quando acompanhado de sinais de alarme.

4.3. Considera-se periodo de maior interesse para vigilancia da viremia
vacinal o intervalo entre o dia da vacinacao e o 21¢ dia ap6s a vacinagao, com
atencao especial ao periodo préximo ao 92 dia, quando se observa maior frequéncia
esperada de deteccao de viremia vacinal.

5. MANIFESTACOES CLINICAS DE ATENCAO

5.1. Os servicos de saude devem manter elevada suspeicao clinica para
pessoas previamente vacinadas que apresentem, até 21 dias apds a vacinacao,
sintomas compativeis com dengue ou reacao semelhante a dengue, incluindo febre
e, pelo menos, mais dois seguintes sinais e sintomas: cefaleia, dor retro-orbital ou
dor ocular, mialgia, artralgia, nauseas, vomitos, exantema, petéquias ou prova do



laco positiva e leucopenia.

5.2. Devem ser considerados sinais de alarme: dor abdominal intensa e
continua, vomitos persistentes, hipotensdao postural ou lipotimia, sangramento de
mucosas, letargia ou irritabilidade, hepatomegalia, acimulo de liquidos, aumento
progressivo do hematdécrito, piora clinica subita, sinais de desidratacao ou
instabilidade hemodinamica.

5.3. Devem ser considerados critérios de gravidade: choque ou hipotensao
persistente, sangramento grave, comprometimento grave de dérgaos, alteracao
neuroldgica relevante, insuficiéncia hepdtica, renal, respiratéria ou cardiovascular,
necessidade de internacao em UTI ou 6bito.

6. CONDUTAS ASSISTENCIAIS FRENTE A PESSOAS PREVIAMENTE
VACINADAS
6.1. Pessoas vacinadas com a vacina dengue do Instituto Butantan que

apresentem sintomas compativeis com dengue ou reacdao semelhante a dengue no
periodo de até 21 dias apds a vacinacdo devem ser avaliadas clinicamente de forma
oportuna, com registro obrigatério da data da vacinacao, data de inicio dos
sintomas, lote da vacina, municipio de vacinacao, antecedentes clinicos relevantes e
progressao do quadro.

6.2. A conduta clinica deve seguir os protocolos vigentes para manejo da
dengue, com classificacao de risco, avaliacao de sinais de alarme, hidratacao
adequada, solicitacao de exames laboratoriais conforme gravidade e reavaliacao
clinica em tempo oportuno.

6.3. Nos casos com sinais de alarme ou graves, recomenda-se avaliacao
médica imediata, observacao ou internacao conforme o caso, hidratacdo venosa
guando indicada, monitoramento seriado de sinais vitais, hematdécrito, plaquetas e
funcao organica, além de acionamento da vigilancia epidemioldgica local.

6.4. Os servicos devem orientar as pessoas vacinadas e seus familiares a
procurarem atendimento imediato em caso de piora do estado geral ou qualquer
sinal de gravidade.

6.5. A investigacdo do Esavi nao deve atrasar o atendimento clinico. A
prioridade inicial é a estabilizacdao do paciente e o manejo oportuno do quadro
clinico, especialmente nos casos com sinais de alarme ou gravidade.

7. NOTIFICACAO NO E-SUS NOTIFICA

7.1. Todo caso suspeito de Esavi relacionado a vacina dengue do Instituto
Butantan deve ser notificado no e-SUS Notifica, no médulo Esavi, especialmente
guando ocorrer no periodo de até 21 dias apds a vacinacao.

7.2. A notificacao deve ser imediata, preferencialmente em até 24 horas,
para os casos graves, conforme as normativas vigentes. Podendo ser realizada por
gualquer profissional da salde, seja ele do sistema publico ou privado, em qualquer
nivel de atencao de salde.

7.3. A notificacdo deve conter, obrigatoriamente, quando disponiveis:
identificacao do paciente; data de nascimento, sexo e municipio de residéncia; data
da vacinacao; municipio e servico de vacinacao; nome do imunobioldgico;
fabricante; nimero do lote; dose administrada; data de inicio dos sintomas;
descricao clinica detalhada; sinais de alarme e critérios de gravidade; historico de
dengue prévia, quando conhecido; comorbidades e condi¢cdes clinicas pré-
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existentes; medicamentos em uso; histérico de vacinacao recente com outros
imunobioldgicos; resultados laboratoriais; necessidade de atendimento, observacao,
internacao, UTI ou suporte intensivo; evolucao clinica e desfecho.

7.4. Os casos graves e Obitos devem ser comunicados imediatamente as
vigilancias municipal, estadual e nacional, pelos fluxos ja estabelecidos para Esavi
grave, sem prejuizo da notificacao no sistema oficial.

8. INVESTIGACAO EPIDEMIOLOGICA E AVALIACAO DE CAUSALIDADE

8.1. A investigacao deve buscar caracterizar a temporalidade entre
vacinacao e inicio dos sintomas, a compatibilidade clinica, a presenca de sinais de
alarme ou gravidade, a possibilidade de dengue selvagem coincidente, outras
infeccbes, comorbidades, uso de medicamentos, histdrico vacinal, histérico de
dengue anterior e fatores de risco individuais.

8.2. Devem ser levantadas informacdes sobre: exposicao epidemioldgica a
dengue no municipio de residéncia ou local de permanéncia; incidéncia local de
dengue no periodo; circulacdo de sorotipos; histérico de deslocamento; contato com
casos suspeitos ou confirmados; ocorréncia de outros casos semelhantes em
vacinados do mesmo territério, lote ou servico; condicdes de armazenamento,
conservacao e administracao da vacina; possiveis erros de imunizacao ou desvios de
qualidade.

8.3. Os casos graves, Obitos, aglomerados de casos, eventos associados ao
mesmo lote, eventos com confirmacdao de virus vacinal ou eventos com
manifestacdes clinicas incomuns devem ser priorizados para discussao técnica nos
Comités Estaduais de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos
(CEFAVI), Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobioldgicos (CIFAVI) ou instancias equivalentes de avaliacdo de causalidade,
conforme fluxo vigente.

8.4. A classificacao de causalidade deve considerar as categorias e critérios
adotados pelo Ministério da Saude, evitando conclusdes precipitadas na auséncia de
informacoes clinicas, laboratoriais e epidemiolégicas suficientes.

9. INVESTIGACAO LABORATORIAL

9.1. Nos casos suspeitos de Esavi compativel com dengue, especialmente
guando ocorrerem até 21 dias apds a vacinagao, recomenda-se coleta oportuna de
amostras clinicas para investigacao laboratorial, conforme disponibilidade, indicacao
clinica e fluxos pactuados entre vigilancia epidemioldgica, LACEN, CGLAB, CGARB e
demais areas competentes, conforme o disposto na Nota Técnica n.2 6/2026-
CGFAM/DPNI/SVSA/MS.

9.2. A coleta deve buscar, sempre que possivel, permitir a diferenciacao
entre infeccao por dengue selvagem, viremia vacinal e outras causas infecciosas ou
nao infecciosas.

9.3. Devem ser registrados com precisao: data da vacinacao; data de inicio
dos sintomas; data da coleta; tipo de amostra; resultado de testes para dengue;
sorotipo identificado, quando disponivel; resultado de sequenciamento genético,
guando realizado; investigacao de outros agentes etioldgicos, quando indicada.

9.4. Para casos graves, 0bitos e eventos com sinais de alarme, recomenda-se
coleta oportuna de amostras para RT-PCR, sorologia, exames inespecificos e demais
testes indicados conforme o quadro clinico. A possibilidade de sequenciamento
genético deve ser avaliada para caracterizacao de virus vacinal ou virus selvagem,
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especialmente nos casos com RT-PCR positivo para dengue.

9.5. Os dados laboratoriais preliminares da vigilancia de virus vacinal
identificaram sequéncias virais compativeis com virus vacinal em amostras de casos
Unicos, com intervalo mediano entre vacinacao e coleta de 9,5 dias, reforcando a
importancia de registrar adequadamente as datas de vacinacao, inicio dos sintomas
e coleta.

10. MONITORAMENTO ATIVO DE PESSOAS JA VACINADAS

10.1. Considerando a descontinuidade temporaria da vacinacdo e a
possibilidade de ocorréncia de eventos no periodo de viremia vacinal entre pessoas
j& vacinadas, recomenda-se as Secretarias de Salude a implementacao de
monitoramento intensificado por pelo menos 21 dias apdés a Ultima data de
administracdao da vacina no territério.

10.2. O monitoramento deve priorizar pessoas vacinadas nos ultimos 21 dias;
pessoas com sintomas compativeis com dengue apds a vacinacao; casos atendidos
em unidades de urgéncia, emergéncia e hospitais; notificacdes de dengue em
pessoas com registro recente da vacina; casos com sinais de alarme;
hospitalizacdes; 6bitos; e aglomerados por lote, unidade de vacinacao ou territorio.

10.3. As Secretarias Municipais e Estaduais devem articular as bases de dados
de vacinacao, Esavi, atendimento assistencial, dengue e laboratorio, sempre que
possivel, para identificar oportunamente eventos compativeis em pessoas
previamente vacinadas.

10.4. Recomenda-se que as salas de vacinacao e o0s servicos de atencao
primaria mantenham lista dos vacinados nos ultimos 21 dias, quando disponivel,
para apoiar comunicacao ativa, orientacao clinica e busca de atendimento em caso
de sintomas.

11. COMUNICACAO COM PROFISSIONAIS DE SAUDE E POPULACAO

11.1. A comunicacao deve ser clara, transparente, oportuna, proporcional e
coordenada, evitando alarmismo e, ao mesmo tempo, reconhecendo as incertezas
existentes.

11.2. Os profissionais de saude devem ser orientados de que a
descontinuidade temporaria da vacinacdo é uma medida de precaucdao e nao
representa conclusao definitiva de causalidade para todos os casos notificados.

11.3. A Organizacao Mundial de Saude (OMS) recomenda, em situacdes de
crise relacionadas a seguranca das vacinas, que as autoridades comuniquem o que
se sabe, 0 que ainda esta sendo investigado, quais medidas foram adotadas e onde
a populacao pode obter atualizacdes oficiais. Também destaca a importancia de
respostas rapidas nos primeiros dias, com transparéncia na comunicacao interna e
externa, para preservar a confianca publica.

11.4. A comunicacdo aos usuarios previamente vacinados deve enfatizar que
a vacinacao foi temporariamente descontinuada por precaucao; que eventos graves
sao raros, mas estao em investigacao; que pessoas vacinadas devem ficar atentas a
sintomas nos 21 dias apds a vacinacao; que a presenca de sinais de alarme exige
atendimento imediato; que a investigacdao esta sendo conduzida pelo Ministério da
Saude, Anvisa, vigilancias locais e especialistas; e que a notificacao e investigacao
dos casos contribuem para proteger a populacao.

11.5. As mensagens publicas devem evitar termos conclusivos como “a vacina



causa dengue grave” enquanto a investigacao estiver em andamento. Recomenda-
se utilizar expressdes como “sinal de seguranca em avaliacao”, “evento compativel
em investigacao”, “medida temporaria de precaucao” e “avaliacao beneficio-risco

em andamento”.

12. ORIENTACOES AOS SERVICOS DE VACINACAO

12.1. Os servicos de vacinacao devem imediatamente, a partir da data de
publicacdo dessa Nota Técnica, descontinuar a atual estratégia de vacinacao contra
a dengue com a vacina dengue do Instituto Butantan.

12.2. Os estoques existentes em cada esfera da Rede de Frio (salas de
vacinas, centrais municipais, regionais e estaduais) devem ser mantidos segregados
e sob condicdes adequadas de conservacdo conforme bula até novas orientacdes
oficiais, sendo terminantemente vedado o seu descarte local ou movimentacao. Tais
insumos deverao aguardar a publicacao de diretrizes complementares por parte do
Ministério da Saude.

12.3. As unidades devem registrar a descontinuidade atual em seus fluxos
internos, orientar as equipes e disponibilizar informacao padronizada aos usuarios
que buscarem a vacina.

12.4. Em caso de procura por pessoas ja vacinadas relatando sintomas, a
unidade deve orientar atendimento clinico imediato quando houver sinais de alarme
ou gravidade, notificar o caso como Esavi, no e-SUS notifica (médulo Esavi), quando
indicado e acionar a vigilancia local.

13. ORIENTACOES AS VIGILANCIAS ESTADUAIS E MUNICIPAIS

13.1. As vigilancias estaduais e municipais devem divulgar esta Nota Técnica
a0s servicos de vacinacao e assisténcia; organizar fluxo de comunicacao rapida para
casos graves, incluindo 6&bitos; apoiar a investigacao clinico-epidemiolégica e
laboratorial; monitorar diariamente notificacdes de Esavi compativeis com dengue;
cruzar, sempre gue possivel, dados de vacinacao, Esavi, dengue e hospitalizacao;
priorizar casos com sinais de alarme, gravidade, internacao, UTI ou 6bito; comunicar
imediatamente a CGFAM/DPNI/SVSA/MS casos graves, 6bitos ou aglomerados; apoiar
0S servicos na comunicacao adequada a populacdao; e garantir completude e
qualidade dos registros no e-SUS Notifica.

13.2. As dreas de imunizacao, vigilancia epidemioldgica, assisténcia,
laboratério e comunicacao devem atuar de forma integrada, com reunides
periddicas de situacao enquanto durar o periodo de monitoramento intensificado.

14., CRITERIOS PARA COMUNICACZ\O IMEDIATA AO MINISTERIO DA
SAUDE
14.1. Devem ser comunicados imediatamente a CGFAM/DPNI/SVSA/MS: Esavi

grave em pessoa Vvacinada nos Udltimos 21 dias; 6bito apds vacinacao,
independentemente da hipodtese inicial; casos com choque, sangramento grave ou
comprometimento grave de 6rgaos; casos com manifestacdes neuroldgicas graves;
casos com RT-PCR positivo para dengue apds vacinacao; casos com identificacao ou
suspeita de virus vacinal, aglomerado de casos por lote, servico, municipio ou
territério; e qualquer evento com potencial de repercussao publica ou midiatica.

15. ENCERRAMENTO E AVALIACAO DOS CASOS



15.1. O encerramento dos casos no e-SUS Notifica (mddulo Esavi) deve
ocorrer apds investigacao adequada, incorporacao dos resultados laboratoriais
disponiveis, analise clinica e epidemiolégica, avaliacao da temporalidade, verificacao
de diagnésticos diferenciais e discussao em instancia técnica quando necessario.

15.2. Casos sem informacoes suficientes nao devem ser encerrados de forma
precipitada. A qualidade da investigacdo é essencial para adequada avaliacao de
causalidade e para subsidiar decisdes regulatérias e programaticas.

15.3. Os dados consolidados das notificacdes, investigacdes e avaliacdes de
causalidade deverao subsidiar a reavaliacao continua do beneficio-risco da vacina,
incluindo a possibilidade de uso futuro em cenérios epidemiolégicos e grupos
populacionais especificos.

16. CONSIDERACOES FINAIS

16.1. A deteccdo do sinal de seguranca demonstra a importancia da
farmacovigilancia pds-comercializacdo e a capacidade do SUS de monitorar,
investigar e responder a riscos potenciais relacionados a imunobioldgicos.

16.2. A descontinuidade atual da estratégia de vacinacao contra a dengue é
uma medida de precaucao adotada para proteger a populacao enquanto sao
realizados estudos e analises adicionais. Essa medida deve ser acompanhada de
vigilancia intensificada, atendimento oportuno dos casos suspeitos, investigacao
laboratorial adequada, avaliacao de causalidade e comunicacao publica
transparente.

16.3. O Ministério da Saude reforca que a vacinacao permanece uma das
estratégias mais relevantes de saude publica, e que o monitoramento continuo da
seguranca dos imunobioldgicos é parte essencial da confianca publica no Programa
Nacional de Imunizacoes.

16.4. Novas orientacdes poderao ser emitidas conforme a evolucao das
investigacdes, a avaliacao regulatéria da Anvisa e a atualizacao da andlise beneficio-
risco da vacina dengue produzida pelo Instituto Butantan.

ANEXO | - MENSAGEM RAPIDA AOS SERVICOS DE SAUDE

e Atencdo: a estratégia atual de vacinacao contra dengue com a vacina do Instituto
Butantan esta temporariamente descontinuada no SUS por medida de precaucao,
em razao da deteccao de sinal de seguranca em avaliacao.

e Pessoas vacinadas nos ultimos 21 dias que apresentem febre, dor abdominal
intensa, vomitos persistentes, tontura, desmaio, sangramento, sonoléncia,
irritabilidade, falta de ar, piora do estado geral ou sinais de choque devem ser
avaliadas imediatamente.

e Casos graves, hospitalizacdes, dbitos, manifestacdbes hemorragicas, chogue,
comprometimento neuroldgico ou comprometimento grave de érgaos devem ser
notificados imediatamente como ESAVI grave no e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br/) e comunicados a vigilancia municipal e estadual.

ANEXO Il - CHECKLIST MINIMO PARA INVESTIGACAO DE ESAVI COMPATIVEL

COM DENGUE APOS VACINACAO
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Item Informacao necessaria

Identificacao Nome, idade, sexo, municipio de residéncia.

Vacinacao Data, local, lote, fabricante e dose.

Quadro clinico Data de inicio, sintomas, sinais de alarme e
gravidade.

Atendimento Unidade, data, conduta, hidratacao,

observacao, internacao e UTI.

Exames Hematocrito, plaguetas, leucécitos,
transaminases, funcao renal, PCR, exames de
imagem e liguor quando indicado.

Laboratério especifico NS1, RT-PCR, sorologia, sorotipo e
sequenciamento quando disponivel.

Epidemiologia Incidéncia local de dengue, circulacao de
sorotipos e deslocamentos.

Antecedentes Dengue prévia, comorbidades,
medicamentos e vacinacao recente.

Evolucao Alta, recuperacao, sequelas ou 6bito.

Sistema Notificacao e atualizacao no e-SUS Notifica:

https://notifica.saude.gov.br/.

Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do
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