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Assunto: Orientações para identificação, investigação e manejo da anafilaxia e outras reações de
hipersensibilidade supostamente atribuíveis a vacinação ou imunização pela vacina dengue
tetravalente (atenuada).
  

                    Segue a NOTA TÉCNICA Nº 7/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS que dispõe sobre
orientações para identificação, investigação e manejo da anafilaxia e outras reações de  hipersensibilidade
supostamente atribuíveis a vacinação ou imunização pela vacina dengue tetravalente (atenuada)
(83659526).

                         Diante do sinal de segurança detectado para anafilaxia e outras reações de
hipersensibilidade pela farmacovigilância pós-comercialização da vacina dengue tetravalente (atenuada), e,
após reunião conjunta da Câmara Técnica de Assessoramento em Imunização (CTAI) e do Comitê
Interinstitucional de Farmacovigilância de Vacinas e Outros Imunobiológicos (CIFAVI), o Ministério da
Saúde recomenda a adoção das seguintes ações que compõem as boas práticas para vacinação segura:

I - Triagem:  antes de administrar uma vacina, é importante realizar uma anamnese
cuidadosa da pessoa a ser vacinada para identificar histórico de alergias graves,
especialmente a componentes da vacina ou vacinação prévia. Vale ressaltar que
episódios de anafilaxia podem ocorrer mesmo sem histórico de hipersensibilidade.

II - Observação pós-vacinação: recomenda-se que as pessoas vacinadas sejam
observadas por um período após a vacinação:

a) Com histórico de reações alérgicas graves: 30 minutos

b) Sem histórico de reações alérgicas graves: 15 minutos

III - Identificação de sintomas: profissionais de saúde devem estar familiarizados com
os sinais e sintomas de anafilaxia, que podem incluir dificuldade respiratória, edema,
urticária generalizada, queda da pressão arterial, vômitos, diarreia e/ou outros sintomas
graves.

IV - Diferenciação de outras manifestações clínicas: episódios de ansiedade, respostas
vasovagais, reações locais no local da injeção (imediatas ou retardadas) e síndrome
óculo-respiratória (SRO). Essa diferenciação antes da notificação ou durante a
investigação é crucial para uma melhor análise de segurança da vacina.

V - Suporte de vida: os profissionais que atuam nos serviços de vacinação devem estar
aptos para o manejo da anafilaxia e ressuscitação cardiopulmonar para que possam
responder rapidamente em caso de anafilaxia.

VI - Disponibilidade de medicamentos: deve haver acesso imediato a medicamentos
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essenciais para o tratamento da anafilaxia, como epinefrina (adrenalina), anti-
histamínicos e corticosteroides.

VII - Comunicação: as pessoas devem ser informadas sobre os possíveis riscos e
instruídas a procurar assistência médica mediatamente se desenvolverem sintomas de
hipersensibilidade após a vacinação.

VIII - Notificação e investigação: qualquer suspeita de anafilaxia pós-vacinação deve
ser imediatamente (em até 24 horas) notificada às autoridades de saúde locais e
registrada no sistema de informações e-SUS Notifica (módulo ESAVI) -
https://notifica.saude.gov.br - por qualquer profissional de saúde, independentemente da
vacina ter sido administrada em serviço público ou privado. Deve-se iniciar a
investigação do caso com o registro detalhado do caso, incluindo sinais e sintomas,
história clínica pregressa de hipersensibilidade, histórico vacinal e tratamento da
anafilaxia (condutas farmacológicas e não farmacológicas).

IX - Orientação individualizada: em casos de reações graves de hipersensibilidade e
anafilaxia à vacina ou seus componentes, contraindica-se a administração de uma dose
subsequente da mesma vacina. Em casos de reações leves a moderadas é importante
realizar uma avaliação individualizada do risco versus benefício da vacinação e, se
necessário, fornecer medidas preventivas adicionais como a vacinação supervisionada
em local com suporte adequado para o monitoramento pós-vacinação.

X - Ações de vacinação extramuros (inclusive vacinação em ambiente escolar): a
vacinação contra a dengue deve ser evitada nas atividades praticadas fora da sala
de vacinação até que mais informações estejam disponíveis.

XI - Vacinação concomitante: recomenda-se evitar a concomitância da vacina dengue
tetravalente (atenuada) com outras vacinas, sendo:

a) Vacinas inativadas e outras: podem ser administradas a partir de 24 horas após a
vacinação contra a dengue;

b) Vacinas atenuadas: podem ser administradas após 30 dias da vacinação contra a
dengue.

 

A confiança nas vacinas e a confiabilidade na vacinação são alicerces
fundamentais do PNI. O SNV-ESAVI permite o monitoramento e avaliação da
segurança da vacinação em todo o país. A vacina dengue tetravalente (atenuada),
recentemente introduzida no SUS, é considerada segura e eficaz na prevenção da
doença. Por se tratar de uma nova vacina, eventos adversos novos ou inesperados
podem ser identificados após a vacinação em massa.

 

Ressalta-se que mantém a recomendação de continuidade da vacinação contra a
dengue no Brasil, dentro das indicações descritas no informe técnico e demais
documentos do PNI, uma vez que, até o momento, os benefícios superam os
riscos.

 

Solicitamos ampla divulgação para todos os municípios e serviços de vacinação.

 

 

Atenciosamente,
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Documento assinado eletronicamente por Josianne Dias Gusmao, Coordenador(a), em 08/03/2024, às
15:25, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 47.222, de
26 de julho de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador 83659038 e o
código CRC FA88EE4E.

Referência: Processo nº 1320.01.0015026/2024-38 SEI nº 83659038
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