. ANVISA

Agéncia Macional de Vigilancia Sanitdria

=
A

NOTA TECNICA N2 49/2023/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.923488/2023-91

Orientacdes para o monitoramento de Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou
Imunizagdo pelas clinicas privadas de
vacinacao — Vacina contra a dengue

1. Introducao

A dengue é uma doenca febril aguda que tem como principal vetor de
transmiss&o o mosquito Aedes aegypti. E considerada a arbovirose mais importante que afeta
o homem, representando um grave problema de saude publica [1]. Conforme dados
epidemiolégicos do Ministério da Saude, somente no ano de 2023 foram contabilizados
1.379.983 casos provaveis de dengue no Brasil e 635 casos de ébitos pela doenca (dados
atualizados em 07/06/23) [2].

A vacina contra a dengue figura como um importante mecanismo para auxiliar a
prevencdo da doencga. Conquanto os dados apresentados no registro dos medicamentos
aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sejam embasados em
robustas evidéncias cientificas, nenhum estudo clinico é capaz de exaurir todos 0s riscos
oriundos do uso de um determinado produto. O acompanhamento continuo dos dados de pos-
mercado permite a manutencao do perfil beneficio-risco dos medicamentos.

Nesse sentido, as clinicas privadas de vacinagcao assumem papel relevante no
processo de monitoramento das vacinas com a notificacdo e investigacdo dos Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinacado ou Imunizacdo (ESAVI) — qualquer ocorréncia médica
indesejada apéds a vacinagao, ndo possuindo necessariamente uma relagdo causal com o uso
de uma vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heter6logos) [3].

2. Vacina Qdenga (Vacina dengue 1, 2, 3 e 4 - atenuada)

A vacina Qdenga (viva, atenuada) € uma vacina tetravalente contra a dengue e
consiste em uma cepa 2 do virus da dengue atenuado caracterizada molecularmente e 3
cepas recombinantes de virus da dengue 2 atenuado que expressam antigenos de superficie
correspondentes aos sorotipos 1, 3 e 4 da dengue. A vacina esta indicada para a prevencao
de dengue causada por qualquer sorotipo do virus da dengue em individuos de 4 a 60 anos
de idade e deve ser administrada em um esquema de duas doses com intervalo de 3 meses
[4].

Embora a vacina tenha segurangca comprovada, eventos adversos podem
ocorrer apds a administracdo do imunizante. Reagbes gastrointestinais, reagdes no local de
administracao, febre, cefaleia e mialgia sdo algumas das reacdes conhecidas para o produto.
Para mais informacdes sobre a vacina, acessar a bula disponivel no Portal da Anvisa [5].



3. Orientacoes as clinicas privadas de vacinacao

Em atendimento a RDC n® 36, de 25 de julho de 2013, as clinicas de vacinagao
devem instituir o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e monitorar os eventos adversos.
Uma vez que os servigos tenham ciéncia da ocorréncia de eventos adversos, a notificagéo
deve ser realizada mensalmente, até o 15° (décimo quinto) dia util do més subsequente ao
més de vigilancia, por meio das ferramentas eletronicas disponibilizadas pela Anvisa.
Especial atencao deve ser dada aos eventos adversos que evoluirem a 6bito, os quais devem
ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido [6].

O monitoramento das notificagdes de eventos adversos a medicamentos e
vacinas é realizado por meio do sistema VigiMed. O referido sistema é disponibilizado aos
centros nacionais de farmacovigilancia pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e é
facilmente acessivel por qualquer navegador de internet. As notificagdes recebidas pelo
VigiMed s&o enviadas periodicamente a base de dados mundial da OMS. Dessa forma, os
dados do Brasil juntamente com os dados de outros paises pertencentes ao Programa
Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos permitem que sinais iniciais, relacionados a
problemas de seguranca antes desconhecidos, sejam fortalecidos e investigados.

Portanto, caso a clinica de vacinacdo ainda nao possua acesso ao sistema
VigiMed, entre em contato com a Anvisa por meio do e-mail vigimed@anvisa.gov.br e solicite
0 seu cadastro. Para mais informagdes e materiais de treinamento, basta acessar o Portal da
Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed/).

4. Orientacg6es as vigilancias sanitarias

Durante as inspecdes realizadas nas clinicas de vacinacao, a Anvisa reforca a
importancia de se confirmar se estes servicos de saude tém realizado as notificagdes de
ESAVI no sistema VigiMed. Em caso de duvidas, entrar em contato com a Anvisa por meio do
e-mail vigimed@anvisa.gov.br. Para mais informacdées e materiais de treinamento, basta
acessar o Portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed/).

5. Da notificacao

Além das clinicas de vacinacdo, os cidadaos e profissionais de saude também
podem notificar ESAVI e colaborar no monitoramento da seguranga das vacinas.

Nao é necessario ter certeza da associacao entre o evento adverso e a vacina.
A simples suspeita da associagdo € suficiente para se realizar uma notificacao.
Evidentemente, a qualidade dos dados inseridos no VigiMed é fundamental para subsidiar a
analise e resposta rapida por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Registros
incompletos dificultam investigar se o evento adverso possui alguma relagao causal com a

vacina suspeita. E imprescindivel o cuidado na identificacdo do produto, informando sempre
namero do lote.

E a partir da notificacdo que se torna possivel identificar novos riscos, avaliar a
relacao existente entre o beneficio do uso frente a doencga que se pretende tratar, e atualizar o
perfil de seguranga do produto.

O formulario de notificacdo de eventos adversos para cidadaos e profissionais
de saude no VigiMed também pode ser acessado por meio do QR abaixo.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
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