Reunido Extraordinaria Camara Técnica de Assessoramento de Imunizagao
(CTAI) e Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e Outros
Imunobioldgicos (CIFAVI)

RESUMO EXECUTIVO
Reunido de 07/03/24

Tema: Atualizagao da vacinagao contra a dengue pelo PNI

Introdugao:

Em relacdo a vacina dengue tetravalente (atenuada), ndo houve registro de reacdes
anafilaticas ou eventos de choque anafilatico relacionados ao seu uso relatados durante os
estudos clinicos (fases |, Il e lll) realizados no desenvolvimento do imunobiolégico. Contudo,
a partir da farmacovigilancia (fase IV) da vacinacdo contra a dengue no Brasil, identificou-se
um sinal de seguranca para reacdes de hipersensibilidade e anafilaxia.

Dentre as notificacdes, 16 casos de anafilaxia (4,38/100.000 DA) foram identificados.
Nenhum dos casos evoluiu ao ébito.

Todos os casos aqui descritos foram investigados, avaliados e encerrados pelo SNV-ESAVI,
conforme as atribuicdes administrativas das esferas de gestdo do SUS, com o apoio do
Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos (CIFAVI).

Encaminhamentos:

e Recomendar observagao de 30 minutos apds a vacinagao para quem tem histérico de
alergia e 15 minutos para os demais vacinados, independentemente do tipo de dose;

® Em caso de reacOes de hipersensibilidade ndo grave apds a primeira dose, realizar
avaliacdo clinica caso a caso para possibilidade de administracdo assistida da segunda
dose;

e Administracdao concomitante com outras vacinas: vacinas de virus inativado podem
ser feitas 24 horas depois e para vacinas de virus atenuado aguardar quatro
semanas;

e Reforgar o cumprimento do protocolo de manejo de casos de hipersensibilidade e
anafilaxia nos estabelecimentos de saude que realizam vacinacao;

e Realizar a comunicacdo sobre a Nota Técnica, simultaneamente, entre os érgaos e
instituicoes relacionados: ANVISA, CONASS, CONASEMS.

Compdem a Camara Técnica de Assessoramento em Imunizagdo (CTAI) (regulamentada pela
Portaria GM/MS n2 470, de 13 de abril de 2023) os seguintes 6rgaos:

Conselho Nacional de Secretarios de Salude (Conass)
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satude (Conasems)

Organiza¢do Pan-Americana da Saude — OPAS
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Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia — ASBAI

Sociedade Brasileira de Imunizagées — SBIM

Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP

Sociedade Brasileira de Infectologia - SBI

Sociedade Brasileira de Reumatologia

Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia — SBGG

Federacdo Brasileira das Associa¢des de Ginecologia e Obstetricia — FEBRASGO

Associacdo Brasileira de Saude Coletiva — ABRASCO

O Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos (CIFAVI)
(Portaria GM/MS n2 1.143, de 4 de junho de 2021) é composto por:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), por meio do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS/FIOCRUZ);

Ministério da Saude.
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