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Nota Técnica n° 19/2026 GIMUN/DPSV/SUPVISA
Belo Horizonte, 08 de junho de 2026.

Assunto: Suspensao temporaria da aplicagao da vacina Butantan-DV e orientagoes
para manejo clinico de pacientes vacinados que apresentem Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizagao (ESAVI)

1. Contextualizagao

A Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte (SMSA-BH) informa que hoje, 08 de
junho de 2026, em coletiva de imprensa, o Ministro da Saude Alexandre Padilha determinou
suspensao temporaria da aplicagdo da vacina contra dengue Butantan-DV em todo o
territério nacional, em face da ocorréncia de ESAVIs graves inusitados, ndo antes descritos
no grande estudo pivotal que deu alicerce para o licenciamento desta vacina.
Durante esta suspensao temporaria deveréo ocorrer investigacbes acerca de potenciais
fatores de risco, fatores confundidores ou coincidentes para ocorréncia desses ESAVIs, que
poderao permitir melhor compreensao dos casos notificados. Ainda que isto represente um
sinal de seguranga, ressalta-se que a vacina Butantan-DV foi atestada como segura no
estudo de fase 3, e que ESAVIs muito raros tendem a aparecer apenas quando a vacina &
incorporada em grandes programas de imunizagdo, como € o do nosso pais; estimativas
iniciais do Ministério da Saude sdo de 3 eventos graves, incluindo 2 ébitos, e 42 eventos
com sinais de alarme (cerca de 0,008% dos vacinados).

2. Objetivo desta Nota Técnica

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar orientacbes e recomendagdes oficiais
relativas ao uso da vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan em Belo Horizonte.

3. Especificagoes da Vacina — Dengue (Atenuada) do Instituto Butantan

e Registro Anvisa: n°® 1.2234.0057

e Composicao: virus atenuados dos sorotipos 1, 2, 3 e 4

e Resposta imunoldgica: induz resposta humoral e celular contra todos os sorotipos

e Mecanismo: anticorpos impedem a ligagédo do virus as células-alvo e evitam a
liberacdo do RNA viral

4. Recomendacgoées
e Suspensao temporaria, e imediata, da aplicagdo da vacina contra dengue Butantan-

DV;
¢ Inicio da suspensao: a partir de 08/06/2026
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e Seguir as recomendagdes de armazenamento/recolhimento desta Secretaria;

e Considerando que as manifestagdes clinicas do ESAVI podem ser indistinguiveis da
dengue infec¢ao natural (quadros dengue-like), todo paciente vacinado nos ultimos
30 dias que apresentar quadro compativel com suspeita de dengue deve ser
manejado como dengue clinica.

e Para definicdo de casos suspeito de dengue e manejo clinico consultar:

https://prefeitura.pbh.gov.br/sites/default/files/estrutura-de-governo/saude/2024/quia-
rapido-manejo-arboviroses-3-4-24.pdf

5. Notificagao
5.1. Casos suspeitos de ESAVI pés-vacina de dengue

Em um pais endémico como o Brasil, com transmiss&o sustentada e periodos sazonais de
surtos e epidemias, € esperado que ocorram casos suspeitos de dengue temporalmente
relacionados a vacinagao, inclusive por coincidéncia. Assim, a simples relagdo temporal nao
confirma causalidade, mas constitui um sinal de alerta que exige vigilancia sensivel e
investigacao oportuna, especialmente quando se trata de vacina de virus vivo atenuado.

A detecgéao de casos suspeitos de ESAVI depende de dois elementos essenciais: (i) suspeita
clinica de dengue, dengue com sinais de alarme, dengue grave ou 6bito por dengue e (ii)
identificacdo do historico vacinal, com verificagdo de vacinagao contra dengue até 30 dias
antes do inicio dos sintomas.

5.2. Fluxo de notificagao
e Os casos devem ser notificados como suspeitos de dengue e também como
ESAVI;
e O registro da notificagdo deve ser realizado nos sistemas de informagdes do
Ministério da Saude, conforme a seguir:
o Sinan On-line: registrar a notificagdo de caso suspeito de dengue, conforme
normas da vigilancia de arboviroses;
o e-SUS Notifica (mdédulo ESAVI): https://notifica.saude.gov.br/login
» Registrar:
e todos os ESAVI (graves e néo graves); e
e todos os erros de imunizacao.

e Se 0 caso suspeito de dengue com relagdo temporal com a vacina (<30 dias)
apresentar dengue grave, dengue com sinais de alarme ou evoluir para ébito,
trata-se de ESAVI grave e requer notificagcao imediata, em até 24 horas, por telefone,
por qualquer profissional de saude de estabelecimento publico ou privado:
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o A GAERE da regional de referéncia da unidade de atendimento: dias uteis,
das 8 as 18 horas (Quadro 1);

o Ao plantao do CIEVS-BH: dias uteis, das 18 as 8 horas, bem como nos
finais de semana e feriados, 24 horas. Telefone (31) 98835-3120.

6. Diagnéstico laboratorial

Deve ser solicitada a coleta de amostra laboratorial conforme tempo de evolucdo dos
sintomas e status vacinal:
e Pessoas com inicio de sintomas até 30 dias da vacinagao:
o RT-PCR.
e Pessoas com inicio de sintomas apds 30 dias da vacinacao, por nao se enquadrarem
na definicdo de ESAVI, devem seguir fluxo habitual de diagnéstico para dengue:
o Até o 5°dia de sintoma: NS1 e RT-PCR;
o A partir do 6° dia de sintoma: sorologia IgM.

Ressalta-se que os exames laboratoriais podem néo permitir a confirmagéo do diagndstico
ou a distincao definitiva entre infeccdo natural e ESAVI e ndo devem retardar o tratamento
para dengue, mediante suspeita clinica.

7. Investigacao

e O profissional responsavel pela vigilancia epidemiolégica que receber a notificagao
de ESAVI deve proceder a classificagdo de gravidade e priorizar a investigagéo dos
casos graves, cuja apuragao deve ser iniciada em até 48 horas, conforme diretrizes
do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica da ESAVI, de modo a subsidiar um
diagndstico valido e, posteriormente, a analise de causalidade entre a vacinagéo e o
evento;

e Os servicos de saude publicos e privados tém o dever de facilitar os meios
necessarios para o esclarecimento clinico e laboratorial do diagnéstico, incluindo a
articulacdo com a rede de laboratérios de saude publica para viabilizar exames
indicados.

8. Consideragoes Finais

A presente Nota Técnica complementa a condugao da estratégia e apresenta as diretrizes
para suspensado da imunizagdo com a vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan,
integrando as definicbes nacionais, estaduais e a operacionalizagao em Belo Horizonte.

As equipes das Salas de Vacina da rede SUS-BH deverdo seguir rigorosamente as
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recomendagdes aqui descritas e aguardar a publicagdo das normativas técnicas
complementares do municipio.

As vacinas continuam sendo a principal medida para prevencao de doencgas transmissiveis,
evitando evolugao clinica para casos graves e Obitos evitaveis.

Observagao: as alteragdes de fluxos relacionadas a imunizagéo sao dinamicas e
sujeitas a mudancas frequentes.

Regional E-mail Telefone
Barreiro nvei.gaereb@pbh.gov.br 3277-5946
gaereb@pbh.gov.br 98441-5804
Centro Sul gaerecs@pbh.gov.br 98661-2586
98349-8077
Leste gaerel@pbh.gov.br 98661-2588
Nordeste gaerene@pbh.gov.br 98441-7982
Noroeste gaereno@pbh.gov.br 983766934
98798-7592
Norte gaeren@pbh.gov.br 98661-2589
Oeste suportegaereo@pbh.gov.br 98376-2101
98375-4656
3277-7085/7020/7082/7626
Pampulha epidemioeimunizacaop@pbh.gov.br 3277-7933
Venda Nova gaerevn@pbh.gov.br 98445-2392
Documento assinado digitalmente
b GISELE LUCIA NACUR Documento assinado digitalmente
g L Data: 09/06/2026 07:24:58-0300 b TATIANI OLIVEIRA FEREGUETTI
Verifique em https://validar.iti.gov.br g ol Data: 08/06/2026 19:17:15-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br
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