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NOTA TECNICA N2 13/2024 - SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI

Vitdria-ES, 03 de abril de 2024.

Atualizacdo das orientagbes para a estratégia de
Vacinagdo contra a dengue para as criangas e
adolescentes com 10 a 14 anos da populacio residente
nas Regides de Sauide Metropolitana e Central-Norte.

Considerando o Informe Técnico Operacional da Estratégia de Vacinacdao Contra a Dengue
em 2024 do Ministério da Saude;

Considerando a Nota Técnica N2 12/2024-CGICI/DPNI/SVSA/MS que trata da
recomendacdo da vacinacdo contra a Dengue para as pessoas com 10 a 14 anos de idade;

Considerando a Nota Técnica N2 7/7/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS, que dispde sobre
orientagdes para identificacdo, investigacdo e manejo da anafilaxia e outras reagGes de
hipersensibilidade supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacdo pela vacina dengue
tetravalente (atenuada);

Considerando a Nota Técnica N2 08/2024/SSVS/GEVS/PEI que trata da Operacionalizagdo
da Estratégia de Vacinagdo contra a Dengue para residentes da Regido Metropolitana;

Considerando a Nota Técnica N2 37/2024-CGIRF/DPNI/SVSA/MS, que trata da estratégia
de distribuicdo da 32 remessa de vacinas dengue (atenuada), e inclui os municipios das regiGes
Central e Norte de Saude do Espirito Santo.

O Programa Estadual de imunizag¢oes atualiza as orientagdes sobre a operacionalizagdo
da estratégia de vacinacao contra a dengue em 2024 para criangas e adolescentes de 10 a 14
anos, 11 meses e 29 dias residentes nos municipios das Regides de Saude Metropolitana e
Central-Norte.

1- OBJETIVO E META DE VACINAGAO

A vacinag¢do contra a dengue tem como objetivo a redu¢do das hospitalizagdes e dbitos
decorrentes das infec¢des pelos virus da dengue na populagdo-alvo para a vacinacdo. E
fundamental o alcance de elevadas e homogéneas coberturas vacinais na populagdo-alvo da
estratégia, portanto, a meta de 90% para o esquema completo da vacinagao contra a dengue no
pais.

2- POPULAGAO-ALVO

Criancas e adolescentes entre 10 e 14 anos, 11 meses e 29 dias de idade, residentes nos
municipios das Regioes de Satiide Metropolitana e Central-Norte do estado.

3- ESQUEMA

O esquema vacinal recomendado corresponde a administracdo de 2 (duas) doses, com
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intervalo de 3 (trés) meses entre as doses. Cada dose é de 0,5ml, aplicada exclusivamente por

via subcutanea.

4— VACINA

A vacina dengue (atenuada) Qdenga, do laboratério Takeda Pharma, é uma solugdo
injetavel composta por diferentes sorotipos 1, 2, 3 e 4 do virus da dengue (atenuada). As
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especificagdes da vacina que sera utilizada na estratégia estdo descritas a seguir (Quadro 1).

Quadro 1. EspecificagGes da vacina dengue (atenuada), conforme registro na ANVISA, 2024.

Especificacbes
Laboratério fornecedor

vacina dengue (atenuada)

Takeda Pharma

Registro Anvisa

1.0639.0307

Indicagao de uso

Uso adulto e pediatrico dos 4 a 59 anos, 11 meses e 29 dias de idade

Forma Farmacéutica

Solucdo injetavel

Apresentacoes

Frascos monodoses, na seguinte apresentacdo:
® Frascos-ampola com pd liofilizado + frascos-ampola com 0,5
mL de diluente.

Via de administracao

Subcutanea

Composigao por dose

Cada dose de 0,5 mL contém Sorotipo 1 do virus da dengue (vivo,
atenuado)*: = 3,3 logl0 UFP**/dose; Sorotipo 2 do virus da dengue
(vivo, atenuado)#: > 2,7 logl0 UFP**/dose; Sorotipo 3 do virus da
dengue (vivo, atenuado)*: > 4,0 logl0 UFP**/dose; Sorotipo 4 do
virus da dengue (vivo, atenuado)*: > 4,5 log10 UFP**/dose
*Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante.
Genes de proteinas de superficie especificas do sorotipo
introduzidos no arcabougo da dengue tipo 2. Este produto contém
organismos geneticamente modificados (OGMs).

#Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante.
**UFP = unidades formadoras de placas.

Excipientes: trealose di-hidratada, poloxaleno, albumina sérica
humana, fosfato de potdssio monobasico, fosfato de sédio dibasico
di-hidratado, cloreto de potassio e cloreto de sédio.

Diluente: cloreto de sédio e agua para injetdveis.

2024-SS2BMO - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  03/04/2024 09:26 PAGINA 2/ 12

Prazo de validade e
conservacao

Validade de 18 meses a partir da data de fabricagdo, sob
refrigeracdo de +2°C a +82C

Utilizagao apds
abertura do frasco

Uso imediato (recomendado) ou até 02 (duas) horas

Rétulo do frasco-
ampola

)/QJUHQ'7 i

(g
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Fonte: bula da vacina dengue (atenuada) /2024.
Fonte de imagens: Takeda. As imagens podem sofrer alteragdes.
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4.1 Instrugdes para reconstituicao

Para a reconstituicdo da vacina, utilizar apenas o diluente fornecido com a vacina, uma vez
gue ndo contém conservantes ou outras substancias antivirais. Considerando as caracteristicas
climaticas do pais, a vacina deve ser reconstituida e realizada imediatamente apds a retirada do
frasco da vacina e o diluente da camara refrigerada.

4.1.1 Vacina com diluente em frasco

Retire as tampas de ambos os frascos e limpe as superficies de
borracha com algodao seco;

Conecte uma agulha estéril a uma seringa estéril de 3mL e insira a
agulha no frasco do diluente;

Pressione lentamente o @mbolo completamente para baixo;

Vire o frasco para baixo e aspire todo o diluente;

Insira o conjunto agulha e seringa com o diluente no frasco da vacina
liofilizada;

Direcione o fluxo do diluente em direc¢do a lateral do frasco, pressione
lentamente o @émbolo para reduzir as chances de formacdo de bolhas.

Homogenize o frasco em ambas as dire¢des com o conjunto da seringa
N | com agulha acoplado;

: . J : Deixe o conjunto do frasco e da seringa assentar por cerca de 30 a 60
\ J ,' - h segundos, até a solug3o ficar limpida;
‘.5' / :}1 Apds a reconstituicdo, a solugdo deve ser limpida, incolor a amarelo-
e“my 1) | pdlido e isenta de particulas estranhas. Descarte a vacina se houver
particulas presentes.

ey

/ AN Aspire todo o volume da solugdo reconstituida;
P e ;,/ Troque a agulha indicada para aplicagdo subcutanea;
= ) . .. . . , er e~
"/ A vacina deve ser administrada imediatamente apds a reconstituicao.

5- VACINACAO SIMULTANEA

Recomenda-se evitar a concomitdncia da vacina dengue tetravalente (atenuada) com

outras vacinas, sendo:
a) vacinas inativadas e outras: podem ser administradas a partir de 24 horas apés a
vacinagdo contra a dengue;
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b) vacinas atenuadas: podem ser administradas apds 30 dias da vacinagdo contra a
dengue.

6— PRECAUGOES PARA VACINACAO

Triagem: antes de administrar uma vacina, é importante realizar uma anamnese cuidadosa da
pessoa a ser vacinada para identificar histérico de alergias graves, especialmente a componentes
da vacina ou vacinacdo prévia. Vale ressaltar que episddios de anafilaxia podem ocorrer mesmo
sem histérico de hipersensibilidade.
Observagdo pods-vacinagdo: recomenda-se que as pessoas vacinadas sejam observadas por um
periodo apds a vacinacao:

a)Com histdrico de reagbes alérgicas graves: 30 minutos

b)Sem histdrico de reacGes alérgicas graves: 15 minutos
Identificagdo de sintomas: profissionais de saude devem estar familiarizados com os sinais e
sintomas de anafilaxia, que podem incluir dificuldade respiratdria, edema, urticaria generalizada,
queda da pressdo arterial, vomitos, diarreia e/ou outros sintomas graves.
Reagdo de ansiedade associada a vacinagdo e ou a estresse desencadeado em resposta a
vacinacao (EDRV): essas rea¢Oes podem se manifestar imediatamente antes, durante ou depois da

vacinagdo, como uma resposta psicogénica a injecdo ou agulha. As medidas preventivas devem ser

tomadas para evitar lesGes causadas por desmaios em pessoas com histérico de reacdes
relacionadas a ansiedade. Deve-se atentar para diferenciar essas das rea¢des anafilaticas antes da
notificacdo ou durante a investigacdo é crucial para uma melhor andlise de seguranca da vacina.
Suporte de vida: os profissionais que atuam nos servigos de vacinacdo devem estar aptos para o
manejo da anafilaxia e ressuscitacdo cardiopulmonar para que possam responder rapidamente em
caso de anafilaxia.

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

Comunicagao: as pessoas devem ser informadas sobre os possiveis riscos e instruidas a procurar

assisténcia médica imediatamente se desenvolverem sintomas de hipersensibilidade apds a
vacinagao.

Orientagao individualizada: em casos de reagdes graves de hipersensibilidade e anafilaxia a vacina
ou seus componentes, contraindica-se a administracdo de uma dose subsequente da mesma
vacina. Em casos de rea¢des leves a moderadas é importante realizar uma avaliagdo individualizada
do risco versus beneficio da vacinagdo e, se necessario, fornecer medidas preventivas adicionais

como a vacinagao supervisionada em local com suporte adequado para o monitoramento pds-

vacinagao.

Agoes de vacinagdo extramuros (inclusive vacinagdo em ambiente escolar): a vacinacdo contra a
dengue deve ser evitada nas atividades praticadas fora da sala de vacinacdo até que mais
informacdes estejam disponiveis. Caso as a¢Ges de vacinacado contra a dengue sejam realizadas fora
da sala de vacinacdo, devem ser garantidas as medidas de suporte basico de vida para adequado
manejo diante de uma reacdo grave a vacina.

* Doenca febril aguda: a vacinagdo contra a dengue deve ser adiada na presenca de quadro clinico
moderado a grave, com o intuito de ndo atribuir a vacina as manifestacées da doenga. A presenca
de uma infecgdo leve, como um resfriado, ndo deve resultar no adiamento da vacinacgao.

¢ Pessoas com condicdes cronicas médicas: os dados disponiveis sobre a seguranca da vacina
nesses grupos sao insuficientes ou limitados, devendo-se avaliar cada caso a luz do beneficio-risco
da vacinagao

Problema de coagulagdo (trombocitopenia etc.): a aplicacdo dessa vacina requer cautela para evitar
sangramentos no local da injecdo em pessoas que apresentam qualquer problema de coagulagao.
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¢ Mulheres com potencial para engravidar (a partir da primeira menstruagdo): a exemplo do que
ocorre com outras vacinas atenuadas, deve-se evitar a gravidez por pelo menos um més apds a
vacinagao.

¢ Falha vacinal (primaria ou secundaria): uma resposta imunoldgica efetiva pode néo ser alcancada
em todas as pessoas que foram vacinadas contra os quatro sorotipos do virus da dengue, e essa
imunidade pode diminuir ao longo do tempo. Atualmente, ndo se tem certeza se a diminuicdo da
eficacia da vacina poderia resultar em um aumento da gravidade da dengue durante uma infec¢ado
subsequente a vacinagao.

e Via de administragdo: essa vacina deve ser administrada exclusivamente por via subcutanea, NAO
deve ser administrada por injecao intravascular, intradérmica ou intramuscular.

¢ Anafilaxia: como se trata de um evento extremamente raro, ndo foi constatado nenhum caso de
anafilaxia entre os individuos pesquisados durante o desenvolvimento dessa vacina. Assim como
ocorre com todas as vacinas injetaveis, os servicos de vacinacdo devem estar sempre preparados
para responder de forma rdpida e oportuna as reacGes de hipersensibilidade pds-vacinagao.

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 vacinagdo contra a dengue no Brasil, identificou-se um sinal de seguranca para reacoes
de hipersensibilidade e anafilaxia que, apesar de ser um evento raro, a ocorréncia de casos se
encontra acima do observado para outras vacinas.

e Superdose: nenhum caso de superdosagem foi relatado até o momento, é recomendado que a
dosagem da vacina seja estritamente seguida conforme o recomendado.

¢ Tratamento com imunoglobulinas ou hemoderivados contendo imunoglobulinas (como sangue
ou plasma, por exemplo): para pacientes em tratamento desse tipo de terapia, é recomendado
esperar pelo periodo de trés meses para a vacinacdo contra a dengue. Quando ndo for possivel
cumprir este prazo, considerar o minimo de seis semanas, apds o término do tratamento, antes de
administrar a vacina dengue (atenuada) para evitar a neutralizacdo dos virus atenuados presentes
na vacina.

Atencao:

[ N

Apds infeccao pelo virus da dengue: é recomendado
aguardar seis meses para o inicio do esquema vacinal
com a vacina dengue (atenuada). Caso a infeccdo
ocorra apods o inicio do esquema, ndo ha alteragao no
intervalo entre D1 e D2, desde que a D2 nao seja
realizada com o periodo inferior a 30 dias do inicio da

7—- CONTRAINDICACOES PARA VACINACAO

A vacina dengue (atenuada) ndo deve ser administrada nas seguintes situagdes:
¢ Individuos menores de 4 anos e com 60 anos e mais;
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¢ Anafilaxia ou reacao de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer excipiente listado
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na secao “composicdo da vacina” ou a uma dose anterior dessa vacina;

¢ Individuos com imunodeficiéncia congénita ou adquirida, incluindo aqueles recebendo terapias
imunossupressoras tais como quimioterapia ou altas doses de corticosteroides sistémicos (p. ex.,
20 mg/dia ou 2 mg/kg/dia de prednisona por duas semanas ou mais) dentro de quatro semanas

anteriores a vacinagdo, assim como ocorre com outras vacinas vivas atenuadas;

¢ Individuos com infeccdo por HIV sintomdtica ou infeccdo por HIV assintomatica quando

acompanhada por evidéncia de funcao imunolégica comprometida;

* Gestantes;

* Mulheres que estejam amamentando (lactantes).

Em situagdo de vacinagdo inadvertida em mulher que esteja
amamentando criangas com até 6 meses, apds a vacinagao,
o aleitamento materno deve ser suspenso por 15 dias, com
acompanhamento do servigo de Banco de Leite de referéncia.

8— ESTRATEGIAS DE OPERACIONALIZAGCAO DA VACINAGAO

A distribuicdo das doses para os municipios foi determinada com base em trés critérios
principais definidos pelo Ministério da Saude: o ranqueamento das regides de salde e municipios, o
guantitativo necessdrio de doses para a populagdo-alvo conforme a disponibilidade (prevista pelo
fabricante) e o calculo do total de doses a serem entregues em uma Unica remessa ao municipio. Para
0 ano de 2024, serdao contemplados municipios das Regides de Saude Metropolitana e Central-Norte
do Estado. A relacdo de estimativa populacional ou quantidade de doses recebidas por municipio
encontra-se na tabela abaixo:

Quadro 2. Populagdo de criancas e adolescentes de 10 e 14 anos, por municipio das regides de saude

Metropolitana e Central-Norte do estado do Espirito Santo para o ano de 2024, segundo o IBGE (2022).

Municipio

AFONSO CLAUDIO
ARACRUZ

BREJETUBA

CARIACICA

CONCEICAO DO CASTELO
DOMINGOS MARTINS
FUNDAO

GUARAPARI

10 anos

360

1.339

171

4.879

142

412

234

1.635

11 anos

396

1.343

194

4913

146

443

238

1.600

Populagio IBGE - 2022**

12 anos

412

1.326

169

5.058

143

428

269

1.646

13 anos

418

1.369

203

4.870

148

426

229

1.647

14 anos

401

1.360

187

4.928

155

425

218

1.656

Total

1.987

6.737

924

24.648

734

2.134

1.188

8.184
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IBATIBA 350 345 360 361 322 1.738
IBIRACU 161 160 136 130 148 735
ITAGUACU 147 168 143 143 162 763
ITARANA 107 107 105 99 117 535
JOAO NEIVA 149 174 159 171 155 808
LARANJA DA TERRA 129 143 110 113 122 617
MARECHAL FLORIANO 205 217 217 244 244 1.127
SANTA LEOPOLDINA 152 143 202 153 137 787
SANTA MARIA DE JETIBA 501 602 511 510 508 2.632
SANTA TERESA 238 270 234 264 286 1.292
SERRA 7.409 7.471 7.573 7.094 6.935 36.482
VENDA NOVA DO 253 288 278 280 276 1.375
IMIGRANTE

VIANA 950 1.022 1.000 1.021 935 4.928
VILA VELHA 5.499 5.527 5.715 5.302 5.463 27.506
VITORIA 3.570 3.623 3.708 3.488 3.468 17.857
AGUIA BRANCA 101 99 132 132 141 605
ALTO RIO NOVO 91 92 113 119 88 503
BAIXO GUANDU 394 377 409 357 379 1.916
COLATINA 1.364 1.428 1.376 1.365 1.393 6.926
GOVERNADOR 122 127 126 144 153 672
LINDENBERG

LINHARES 2.290 2.327 2.418 2.311 2.270 11.616
MANTENOPOLIS 170 184 183 179 164 880
MARILANDIA 123 123 136 141 150 673

PANCAS 242 228 223 268 227 1.188
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RIO BANANAL

SAO DOMINGOS DO NORTE
SAO GABRIEL DA PALHA
SAO ROQUE DO CANAA
SOORETAMA

VILA VALERIO

AGUA DOCE DO NORTE
BARRA DE SAO FRANCISCO
BOA ESPERANCA
CONCEICAO DA BARRA
ECOPORANGA

JAGUARE

MONTANHA

MUCURICI

NOVA VENECIA

PEDRO CANARIO
PINHEIROS

PONTO BELO

SAO MATEUS

VILA PAVAO

TOTAL
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256

106

361

135

423

139

155

594

169

395

249

443

266

59

619

292

340

80

1.669

108

40.747

263

104

378

104

411

152

154

564

185

438

257

425

278

62

562

318

370

101

1.643

123

41.410

570

173

436

266

454

240

56

639

323

330

88

1.568

98

41.934

228

105

388

106

435

191

166

570

164

414

297

493

268

73

603

305

364

114

1.736

115

40.834

250

99

422

132

455

164

156

602

191

454

317

422

264

62

621

307

353

93

1.661

122

40.720

1.246

516

1.977

600

2.138

817

18.335

2.900

882

2.137

1.386

2.237

1.316

312

3.044

1.545

1.757

476

8.277

566

223.161

Para operacionalizacdo da vacinacao contra a dengue, alguns aspectos precisam ser

considerados como: os objetivos, as metas e a populag¢do alvo definida para a estratégia de vacinacgao.

Tendo em vista que cada territdrio tem as suas particularidades, é necessario definir acGes

estratégicas de vacina¢do a serem desenvolvidas para se chegar até as pessoas que precisam ser

vacinadas. Nesse contexto, recomenda-se adotar a metodologia do Microplanejamento, que parte

do reconhecimento da realidade local, considerando as caracteristicas sociodemograficas,
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econbmicas, sociais e necessidades dos municipios e das suas menores divisdes, como a area de
abrangéncia de uma equipe da Estratégia Saude da Familia (ESF) e Unidade Basica de Saude (UBS),
fortalecendo a descentralizacdo e a territorializagdo.

Dentre as possiveis estratégias a serem utilizadas para implementacao da acdo de vacinacao
contra a dengue pode-se utilizar de: busca ativa por meio dos cadastros junto as unidades de salde
de referéncia e agendamento online da vacinagdo, de acordo com as especificidades de cada
territdrio. Destaca-se que as estratégias de vacinacao utilizadas para essa operacionalizacdo devem
considerar que a quantidade de doses recebidas por cada municipio segue a estimativa populacional,
portanto, ndo esta disponivel reserva técnica. Deve-se considerar também que, caso as a¢Oes de
vacinacdo contra a dengue sejam realizadas fora da sala de vacinacdo, devem ser garantidas as
medidas de suporte bdsico de vida para adequado manejo diante de uma reacdo grave a vacina.

Reforga-se que ha a possibilidade de vacinagao intermunicipios, desde que pertencentes as
regides Metropolitana, Central e Norte de Saude e, nesses casos, sera realizado o remanejamento
de doses entre os municipios, conforme acordado em reunidao com o COSEMS. Um relatdério semanal
serd encaminhado aos municipios contendo o balanco desse acompanhamento.

9—- EVENTOS SUPOSTAMENTE ATRIBUIVEIS A VACINAGAO OU IMUNIZAGAO (ESAVI)

As informacgbes disponiveis indicam uma boa tolerabilidade a vacinacdo contra a
dengue. A maioria das reacdes locais e sistémicas foram mais frequentes apds primeira dose,
variando de leve a moderada intensidade, tendo resolu¢do entre um e trés dias apds a vacinagao.
Dor no local da injecdo foi o evento mais comum, seguido por vermelhiddo e edema. Entre as
reagoes sistémicas, a cefaleia foi o evento mais comum, seguido por mialgia, fadiga e astenia. As
reacgOes raras incluem irritabilidade (em criancas), sonoléncia, perda de apetite e febre.

Eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo deverdo ser notificados por
qualquer trabalhador de sadde, no servico de saude, através do site
https://notifica.saude.gov.br/. Os erros de imunizacdo devem ser notificados no e-SUS notifica
(moddulo ESAVI).

10- REGISTRO DAS VACINAS

O Registro devera ser realizado nominalmente no Sistema de Informacao Vacina e Confia
conforme quadro abaixo:

Quadro 3. Forma de registro das doses aplicadas para a vacina contra a dengue, no Sistema Vacina
e Confia.

ESTRATEGIA VACINA FAIXA ETARIA GRUPO DOSES
Rotina Dengue 10 anos a 14 anos, Outros - 12 Dose (D1)
(atenuada) 11 meses e 29 dias Populacdo 22 Dose (D2)
Geral

No cartdo de vacina do cidaddo no sistema Vacina e Confia o nome do imunobioldgico
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aparecera acompanhado do laboratdrio (Dengue (atenuada) - TAKEDA PHARMA LTDA).

O PEI reforca a importancia do registro das doses aplicadas em tempo real no Sistema
Vacina e Confia; entretanto para as agGes extramuros, essas doses deverdo ser digitadas em até
48 horas conforme orientacdo do Ministério da Satde. E importante ressaltar que a qualidade e
a fidedignidade de um indicador estdao diretamente relacionadas com a qualidade dos dados
coletados.

Na carteira de vacinacgao fisica, considerando o espaco reduzido para escrita, o registro
devera ser feito utilizando o nome QDENGA (nome comercial da vacina), de forma a diferencia-
la de outra vacina contra a dengue que também esta disponivel no mercado, no servigo privado.
O registro na carteira de vacinacao fisica também devera contemplar a data de aplicacdo, a dose,
o numero do lote, o fabricante, o nome do vacinador, a identificacdo do estabelecimento e a
data da préxima dose, quando aplicavel, conforme RDC Anvisa no 197/2017.

Esta Nota Técnica substitui a Nota Técnica N2 09/2024/SSVS/GEVS/PEI.
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