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EM RESUMO

A Nota de Esclarecimento n° 49 responde a decisao do Ministério da Saude (NT n°
58/2026) de suspender temporariamente a vacina dengue do Butantan — virus
vivo atenuado, dose unica, implantada em janeiro de 2026 para 15-59 anos — apos
501.044 doses aplicadas, com 42 casos de dengue com sinais de alarme e 3
eventos semelhantes a dengue grave em associagao temporal, ainda sem
causalidade estabelecida. A SBP considera a suspensao precaucional um sinal de
compromisso do PNI com a segurancga, e orienta o pediatra a monitorar por até 21
dias os adolescentes 2 15 anos vacinados (pico de viremia vacinal do 9° ao 21°
dia) quanto a febre, exantema, dor abdominal intensa, vomitos persistentes,
hipotensédo e sangramento de mucosas, notificando ESAVI no e-SUS Notifica, e
reafirma que a Qdenga (TAK-003) segue sem restri¢ao, a partir de 4 anos, 2
doses (0-3 meses), independentemente de infecgao prévia. Nenhuma
referéncia internacional tem posig¢ao sobre a Butantan-DV, que s6 existe no Brasil;
todas apoiam a vigilancia pés-comercializacéo. As divergéncias dizem respeito a
Qdenga: a OMS e a PAHO a recomendam para 6—16 anos em areas de alta
transmissao sem triagem sorolégica, o Reino Unido s6 a indica em quem ja teve
dengue, Espanha e Itdlia a usam de forma seletiva em viajantes, e os EUA ndo a

disponibilizam nem a recomendam.

O que a SBP recomenda

Documento: Nota de Esclarecimento n° 49, 11/06/2026, 2 p. DC de Imunizagdes (pres.
Eduardo Jorge da Fonseca Lima; sec. Renato Kfouri).
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TEMA POSICAO DA SBP

Contexto Vacina Butantan (virus vivo atenuado; > 11.000 participantes nos ensaios; registro ANVISA)
iniciada em 17/01/2026 como piloto (SP/MG) e ampliada a todo o pais em 09/02/2026 para
15-59 anos; viremia pds-vacinal prevista, com pico do 9° ao 21° dia

Eventos Até 30/05/2026: 501.044 doses; 42 casos de dengue com sinais de alarme e 3 eventos
semelhantes a dengue grave; raros, mas com relevancia clinica e associagao temporal — MS
orientou descontinuidade temporaria (principio da precaugéo) até a concluséo da

investigacdo de causalidade

Pediatria Populagao pediatrica vacinada = adolescentes = 15 anos; monitorar por até 21 dias apds a
vacina os sinais de alarme (febre, exantema, dor abdominal intensa e continua, vémitos
persistentes, hipotenséo, sangramento de mucosas) — observagao hospitalar ou internagao

conforme o quadro
Notificagdo Todo ESAVI no e-SUS Notifica

Qdenga Sem restrigdo: recomendada independentemente de contato prévio, a partir de 4 anos, 2
doses (0-3 meses), conforme o calendario SBP 2025/2026

Mensagem A suspensao demonstra compromisso do PNI com seguranga e transparéncia; manter a

confianga na vacinagao

Nao aborda: dados de eficacia da Butantan-DV (fase 3 NEJM 2024: 79,6%; 73,6% em
soronegativos; DENV-3 e DENV-4 nao avaliados); diferenga entre a faixa etaria ANVISA (12-59
anos) e a estratégia do SUS (15-59); cronograma de retomada; posi¢cao sobre soronegativos e
sobre o DENV-3 (em expansdo em 2025-26); comparacdo com OMS/PAHO; Dengvaxia;
coadministracao; gestantes.
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2. Posicao das demais referéncias

REFERENCIA

DOCUMENTO, VERSAO
E DATA

POSICAO RESUMIDA

OMS / PAHO

EUA—CDC/
ACIP /| AAP

Reino Unido —
JCVI/ Green
Book

Espanha —
CAV-AEP

Italia —
SIMVIM / SIP /
AIFA

Harvard

Johns Hopkins

Brasil —MS /
ANVISA / SBIm

WHO position paper on

dengue vaccines (WER,
03/05/2024); PAHO TAG
(21/11/2023)

CDC — Dengue vaccine
(31/08/2026); ACIP —
CYD-TDV (MMWR RR-
70/6, 2021); CDC Yellow
Book 2026

Green Book, cap. 15a —
Dengue (out/2024);
TravelHealthPro —

Dengue

Manual de

Inmunizaciones AEP, cap.

51 — Dengue (out/2024)

SIMVIM — Indicazioni

per l'utilizzo del vaccino

contro la dengue
(11/04/2024)

Harvard Health —
Dengue (31/07/2024)

Johns Hopkins ABX
Guide — Dengue
(16/03/2025)

MS — estratégia de

vacinagao contra a
dengue 2026; ANVISA —

TAK-003 (Qdenga) para 6—16 anos em areas de alta
transmissao (soroprevaléncia = 60% aos 9 anos), 2 doses,
sem triagem sorolégica; ndo recomendada < 6 anos;
cautela em soronegativos pela auséncia de eficacia
demonstrada contra DENV-3 e DENV-4; CYD-TDV
(Dengvaxia) s6 com triagem, soropositivos 6—16 anos. Pré-
qualificagdo da Qdenga em 15/05/2024. Butantan-DV: sem
position paper nem pré-qualificagdo. PAHO: introdugéo
como piloto com farmacovigilancia reforgada, ndo em

programas amplos.

Dengvaxia era recomendada para 9—16 anos soropositivos
em areas endémicas (Porto Rico), mas a Sanofi a
descontinuou em 2024 e os lotes vencem em 2026 — "néo
mais disponivel"; Qdenga nao disponivel nem
recomendada (Takeda retirou o pedido de licenga em 2023);
TVO003 (a mesma cepa da Butantan-DV, do NIH) em
desenvolvimento; nenhuma vacina para viajantes. AAP
sem politica sobre Qdenga ou Butantan-DV.

MHRA licenciou a Qdenga em 2023; JCVI (mar/2024):
apenas 2 4 anos com infecgao prévia confirmada ou
provavel (viagem, surto, exposicado ocupacional); evidéncia
insuficiente contra DENV-3/4 em soronegativos — néo

recomendada a soronegativos.

Qdenga fortemente recomendada para soropositivos em
situagao de surto ou risco; recomendada para soropositivos
em viagem = 14 dias e para soronegativos com surto
ativo/risco elevado; considerar em soronegativos com

estadia prolongada; 2 doses; idade 4 anos (OMS = 6).

Qdenga = 4 anos sem sorologia prévia; nao rotineira para
todo viajante; indicada em viagens = 3 semanas ou
repetidas, sobretudo soropositivos; considerar em qualquer

viajante a area endémica; AIFA classe C (ndo reembolsada).

Sem vacina disponivel para viajantes nos EUA; énfase em
prevencao antivetorial.

Dengvaxia 9—16 anos soropositivos; Qdenga 6—16 anos em
areas endémicas (6—60 com comorbidades); Butantan-DV

"em avaliagao".

Qdenga no SUS desde fev/2024 para 10—-14 anos em
municipios prioritarios (9 milhdes de doses em 2026-27);
Butantan-DV no SUS desde jan/2026 para 15-59 anos,
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https://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540149/all/Dengue
https://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540149/all/Dengue
https://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540149/all/Dengue
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/d/dengue/vacina
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/d/dengue/vacina
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/d/dengue/vacina

REFERENCIA DOCUMENTO, VERSAO POSIGAO RESUMIDA

E DATA

registro Butantan-DV comecgando por trabalhadores da APS; suspensao em
(26/11/2025, 12-59 08/06/2026 apods 3.703 quadros dengue-simile (0,7%), 42
anos); SBIm — com alarme, 3 hospitalizagdes e 2 6bitos (48 e 58 anos) em
calendario 2026/27 investigacdo MS/ANVISA/Butantan; sem retomada até
(19/06/2026) setembro de 2026. SBIm 2026/27: Qdenga = 4 anos até 60,

2 doses, independentemente de contato prévio;
contraindicada em gestantes e lactantes; Butantan-DV nao

consta como rotina.

Oxford Oxford University Segue o JCVI e o Green Book (cap. 15a, out/2024).
Hospitals NHS FT — sem
protocolo local aberto
(consulta em 10/2026)

Cambridge Cambridge University Segue o JCVI e o Green Book (cap. 15a, out/2024).
Hospitals NHS FT — sem
protocolo local aberto
(consulta em 10/2026)
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3. Concordancias e discordancias

TEMA SBP CDC/A JCVI/U CAV- SIM- HAR- J.
I\ K AEP  VIM/SI VARD HOP-
P KINS

Suspen-  Endossa; Suspen-  Sem posi- Sem — — — — "Em Segueo  Segueo  Soo Bra-
sdo pre-  monitorar sdo em ¢éo (sem posicao avaliagdo" JCVI/Gre- JCVI/Gre- silusaa
caucional 21d 08/06/202 pré- en Book en Book vacina; vi-
da Butan- 6; investi- qualifica- gilancia é
tan-DV gacéao ¢ao) consenso
MS/ANVI-
SA/Butan-
tan
Qdenga  Sim, inde- Qdenga Sim,em  Néo Néo Seletiva Sim, sem — Endémi- Segueo Segueo  Divergén-
em pendente- sem tria- alta trans- disponivel (surto/es-  sorologia cas JCVI/Gre- JCVI/Gre- cia:
soronega- mente de gem (10— missao tadia en Book enBook  Brasil/lta-
tivos contato 14 anos, (6-16 a), prolonga- lia mais li-
prévio municipios com da) berais; UK
prioritari-  cautela restritivo
os)
Idade mi- 4 anos Qdenga 6 anos — 4 anos 4 anos 4 anos — 6 anos Segueo  Segueo  Divergén-
nima da 10-14 JCVI/Gre- JCVI/Gre- cia regula-
Qdenga anos; Bu- en Book enBook téria (bula
tantan-DV 4a)vs
15-59 OMS (6 a)
anos
Esquema 2doses, 2 doses 2 doses = 2 doses 2 doses 2 doses = = Segueo Segueo  Concor-
Qdenga 0-3m JCVI/Gre- JCVI/Gre- dancia

en Book  en Book

Triagem Nao Nao N&do para — Sim (infec- Desejavel Nao — — Segueo  Segueo  Divergén-
sorolégica TAK-003 céo JCVI/Gre- JCVI/Gre- cia
prévia) en Book  en Book
DENV-3/4 Nao Sem posi- Cautela — Motivo da  Cautela — — — Segueo Segueo Lacunada
em aborda Gao espe- restricdo JCVI/Gre- JCVI/Gre- SBPem
soronega- cifica enBook enBook  anode ex-
tivos localizada panséo do
DENV-3
Dengvaxia Nao Naousa- Sosoro- Desconti- — — — — Soropositi- Segue o Segue o  Vacina em
aborda dano positivos  nuada vos JCVI/Gre- JCVI/Gre- extingdo
SuUs 6-16 a en Book  en Book
Viajantes Né&o Sem posi- — Nenhuma Sé comin- Seletiva Seletiva Nenhuma — Segueo  Segueo  Divergén-
aborda cao espe- vacina feccéo JCVI/Gre- JCVI/Gre- cia
cifica prévia en Book en Book
localizada
Gestantes Nao Sem posi- Contrain- — Contrain-  Contrain- Contrain- — — Segueo  Segueo Lacuna
/lactantes  aborda céo espe- dicada dicada dicada dicada JCVI/Gre- JCVI/Gre-
cifica en Book  en Book
localizada

Leitura (Ministério da Saude, Oxford e Cambridge): o Ministério da Saude usa a Qdenga
sem triagem em faixa etaria restrita (10—14 anos) e suspendeu a Butantan-DV por precaugéo,
como endossa a SBP; Oxford e Cambridge ndo tém protocolo local e seguem o JCVI, o mais

restritivo. A conduta do documento segue a SBP; no SUS valem os critérios do MS.
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Sintese

A nota da SBP é um documento de resposta a um evento de farmacovigilancia, e nesse ponto
esta alinhada a toda a comunidade internacional: uma vacina viva atenuada com sinal de
eventos graves em associacao temporal deve ser suspensa até a investigagdo de causalidade,
e os vacinados devem ser monitorados no periodo de viremia. Como a Butantan-DV é usada
apenas no Brasil — a OMS nao tem position paper nem pré-qualificacdo; o CDC acompanha a
cepa TV003 do NIH, da qual a vacina deriva —, n&o ha referéncia estrangeira para comparar a
conduta. A comparacgao relevante € sobre a Qdenga, que a SBP mantém "sem restricao, a
partir de 4 anos, independentemente de contato prévio": essa € a posi¢cao mais liberal entre as
referéncias. A OMS e a PAHO recomendam a vacina para 6—16 anos em areas de alta
transmissdo, sem triagem, mas com cautela explicita em soronegativos pela auséncia de
eficacia demonstrada contra DENV-3 e DENV-4 — exatamente o cenario brasileiro de 2025-26,
com reintroducao e expansao do DENV-3, que a nota ndo menciona. O Reino Unido s6 vacina
quem ja teve dengue; Espanha e Italia aplicam critérios de risco em viajantes; os EUA nao
dispdem de nenhuma vacina. A idade minima também diverge: 4 anos na bula e nos
calendarios brasileiro, britanico, espanhol e italiano, 6 anos para a OMS. Por fim, a nota omite a
diferenca entre o registro da ANVISA (12-59 anos) e a estratégia do SUS (15-59), o que

importa ao pediatra que atende adolescentes de 12 a 14 anos vacinados na rede privada antes
da suspenséo.

Dr. José Roberto Stefani - www.neonatologia.com.br - Temas atualizados pela SBP - pagina 7/9



OBSERVAGCOES CRITICAS

1. Adolescente vacinado com a Butantan-DV nos ultimos 21 dias com febre,
exantema, dor abdominal intensa, vémitos persistentes, hipotensdo ou
sangramento de mucosas: manejar como dengue com sinais de alarme
(hidratagao, observacéo hospitalar) e notificar como ESAVI, além da notificacdo
de dengue; solicitar sequenciamento quando disponivel (NT 7/2026-CGARB).

2. Qdenga em soronegativos: manter a recomendacéo da SBP, mas informar a
familia de que a protecao contra DENV-3 e DENV-4 n&o foi demonstrada nesse
grupo — relevante em areas com circulagao de DENV-3.

3. Contraindicagdes da Qdenga: imunossupressao, gestacao e lactagao;
intervalo com outras vacinas vivas, embora a coadministragcdo com hepatite A,
febre amarela e HPV tenha sido estudada.

4. Quem recebeu a Butantan-DV nao precisa de Qdenga por ora; aguardar a
conclusdo da investigagéo e a orientagdo do MS antes de qualquer esquema
complementar.

5. Dengvaxia: ndo ha mais oferta; ndo usar lotes vencidos.

6. A vacina nao substitui o controle vetorial e a orientagao sobre sinais de alarme
na dengue natural.
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Conteudo de carater educativo, sem substituir a avaliagdo médica individual. Critérios, doses e condutas séo
referéncia e devem ser confirmados em protocolo/bula atualizados, individualizados e conduzidos sob
especialista.

Dr. José Roberto Stefani - www.neonatologia.com.br - Temas atualizados pela SBP - pagina 9/9


https://www.neonatologia.com.br/

