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5 AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

RESOLUGAO CIB N° 075/2025 DE 28 DE ABRIL DE 2025.

Disp&e sobre Orientacéo para distribuicdo de doses da vacina
contra a Dengue para 0s municipios com risco epidemiolégico
no Estado do Amazonas.

A COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE DO ESTADO DO AMAZONAS - CIB/AM, na
sua Reunido 3672 (trecentésima sexagésima sétima), 2972 (ducentésima nonagésima
sétima) Reunido Ordinaria, realizada no dia 28/04/2025 e;

Considerando que a incorporacdo da vacina contra a dengue no Sistema Unico de Saude
(SUS) visa promover o impacto na morbimortalidade da doenga, beneficios a saude e
reducao dos custos relacionados a esta doencga, reduzindo os custos com hospitalizagdes e
Obitos decorrentes das infecgdes pelos virus da dengue na populagéao;

Considerando que o desenvolvimento de novas vacinas considera os principais problemas
de saude publica para direcionar os esforgos e recursos na produgédo de imunobiolégicos
que terdo grande impacto na carga de doengas e, consequentemente, na qualidade de vida
da populacgao;

Considerando que a dengue é uma doenca infecciosa febril aguda, e a incorporacéo de
uma nova vacina no SUS leva em consideracao ndo somente o impacto na morbimortalidade
da doenca, mas também se ela é custo-efetiva, ou seja, se traz beneficios a saude e reduz
0s custos relacionados a esta doenca (tratamento, hospitalizacdo, dia de trabalho/estudo
perdido do paciente e/ou de seus familiares, sua sobrevida), além de seu impacto
orcamentario;

Considerando que a vacina dengue (atenuada) é segura e eficaz contra os quatro sorotipos
virais da dengue (DENV-1, DENV-2,DENV-3 e DENV-4), esta indicada para criangas e
adolescentes de 10 anos a 14 anos, 11 meses e 29 dias de idade, com esquema vacinal
recomendado que corresponde a administracao de 2 (duas) doses, com intervalo de 3 (trés)
meses entre as doses. Os municipios receberdo as doses contra a dengue com a validade
para 06/12/2025, 17/03/2026 e 20/04/2026;

Considerando a analise dos dados epidemiolégicos e operacionais relativos a incidéncia de
Dengue e as condigcbes de infestacdo pelo Aedes aegypti em 18 municipios do estado do
Amazonas. Para tanto, foram considerados indicadores como a taxa de incidéncia da
doencga, os resultados do Ultimo Levantamento Rapido de indices para Aedes aegypti
(LIRAa) e a classificagcao do risco epidemioldgico das regides;

Considerando que a Central de Distribuicdo de Imunobiolégicos do Amazonas, possui
estoque estratégico da vacina, com validade em 06/12/2025 e 17/03/2026, disponiveis para
atender os municipios;

Considerando as tratativas e deliberagdes da Camara Técnica de Atencao e Vigilancia em
Saude do Estado do Amazonas sobre a necessidade de proporcionar recomendacoes
técnicas e operacionais relativas a vacinacdo contra a dengue 2025 para a Vigilancia em
Saude dos municipios prioritarios com risco epidemioldgico, foi elaborada a NOTA TECNICA
N° 016, pela DVE / DIPRE / FVS-RCP, anexo, com os esclarecimentos e orientagdes
pertinentes;
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Considerando o Processo n°® 01.02.017306.001201/2025-47, que dispde sobre Orientagao
para distribuicdo de doses da vacina contra a Dengue para os municipios com risco
epidemiolégico no estado do Amazonas.

RESOLVE:
CONSENSUAR pela aprovacéao da Orientagéo para distribuicdo de doses da vacina contra
a Dengue para 0os municipios com risco epidemiolégico no estado do Amazonas.

Esta Resolucdo sera publicada no Diario Oficial do Estado do Amazonas sem seus
anexos, os quais poderao ser consultados no site
www.saude.am.gov.br/cib/index.php

A Coordenadora da CIB/AM e a Presidente do COSEMS/AM estdao de comum acordo com
a presente Resolugao.

Assinado digitalmente por

Documento assinado digitalmente ’\Nﬂﬁ\{égﬁgE OLIVEIRA
b MARIA ADRIANA MOREIRA NAYAE’;ESEO%LéVEIRA MORAES:90783379153
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Maria Adriana Moreira Nayara de Oliveira Maksoud
Presidente do Coordenadora da CIB/AM
COSEMS/AM

HOMOLOGO as decisdes contidas na Resolugao CIB/AM N° 075/2025, datada de 28 de
abril de 2025, nos termos do Decreto de 19 de margo de 2024.

Assinado digitalmente por
NAYARA DE NAYARA DE OLIVEIRA
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NOTA TECNICA N° 016 / | ASSUNTO: Orientacées técnicas e operacionais relativas a
DVE / DIPRE / FVS-RCP | Vacinacao Contra a dengue em 2025.
Data: 29/04/2025 | OBJETIVO: Fornecer orientacdes e recomendacdes técnicas sobre a
Operacionalizacdo da Estratégia de Vacinagédo contra a dengue em
Local: AMAZONAS | 5055 para mais 17 municipios do estado do Amazonas.

1. Considerando que a Organizagdo Panamericana de Saude (OPAS/OMS) por intermédio
do Grupo Técnico Consultivo (TAG) sobre Imunizacdo das Ameéricas reiterou a
recomendacao do Grupo Estratégico Consultivo de Especialistas em Imunizagédo (SAGE)
da OMS sobre a introducao da vacina dengue (atenuada), para as pessoas de 6 a 16 anos
gue vivem em ambientes com alta carga de dengue e alta intensidade de transmissao;

2. Considerando que a Dengue é uma doenca infecciosa febril aguda, transmitida pelo
mosquito Aedes aegypti, que pode progredir para quadros graves e ndo existe, até o
momento, um medicamento especifico para tratamento;

3. Considerando que a vacinagdo € uma das principais e mais relevantes intervencdes
em salde publica para a promocdo da saude, controle e eliminacdo de doencas
imunopreveniveis;

[y

4. Considerando a NOTA TECNICA N° 8/2024-CGICI/DPNI/SVSA/MS, que trata da
incorporacao da vacina dengue (atenuada);

5. Considerando a NOTA TECNICA N° 14/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS, que trata da
atualizacdo sobre as orientag0es para identificacdo, investigagcdo e manejo da anafilaxia e
outras reacdes de hipersensibilidade supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacao
pela vacina dengue tetravalente (atenuada); e,

6. Considerando o Informe Técnico de Estratégia de vacinacdo contra a Dengue —
2024 - DPNI/SVSA/MS, que trata das orientacdes técnicas e operacionais da campanha
de vacinagédo contra a Dengue em 2024.

7. A Fundacéao de Vigilancia em Saude do Amazonas “Dra. Rosemary Costa Pinto”
(FVS-RCP) orienta aos gestores municipais, na forma a seguir:

7.1 - Incorporacdo da vacinagdo contra a Dengue (atenuada) em 2025, para toda a
populacdo de 10 a 14 anos, em mais 17 municipios do Amazonas. Para definir os 17
Municipios, foram avaliados critérios epidemioldgicos e tratativas com 0s respectivos
Secretarios de Saude, sendo elencados os municipios do estado do Amazonas, em anexo.
Esses municipios receberéo as doses de forma escalonada. Das doses recebidas, os
municipios deverdo garantir tanto a 12 dose, quanto a 22 dose do esquema vacinal;
7.2 - A incorporacao da vacina Dengue (atenuada) no SUS, em conjunto com as demais
acbes de controle e prevengcdo do agravo, contribuira para a redugdo da incidéncia,
hospitalizacbes e mortes pela doenca. Por ser uma medida adicional as demais acdes
existentes para o controle e prevencao de Dengue, todos os cuidados individuais e
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GOVERNO DO ESTADO

NOTA TECNICA N° 016 / | ASSUNTO: Orientacées técnicas e operacionais relativas a
DVE / DIPRE / FVS-RCP | Vacinacao Contra a dengue em 2025.
Data: 29/04/2025 | OBJETIVO: Fornecer orientacdes e recomendacdes técnicas sobre a
Operacionalizacdo da Estratégia de Vacinagédo contra a dengue em
Local: AMAZONAS | 5055 para mais 17 municipios do estado do Amazonas.

comunitérios que visam o controle da proliferacdo do vetor Ae. aegypti, transmissor de
Dengue e de outros arbovirus, devem ser mantidos;

7.3 - A vacinacao contra a Dengue tem como objetivo a reducéo das hospitalizacdes e
Obitos decorrentes das infec¢bes pelos virus da Dengue na populacdo-alvo para a
vacinacdo. O DPNI definiu a meta de 90% para o esquema completo da vacinacdo contra
a Dengue no Pais;

7.4 - A vacina Dengue (atenuada) esta indicada para criancas e adolescentes de 10 anos
a 14 anos, 11 meses e 29 dias de idade, independentemente de infeccéo prévia por Dengue
(soropositivos e soronegativos);

7.5 — Os municipios receberéo as doses contra a dengue com a validade para 06/12/2025,
17/03/2026 e 20/04/2026;

7.6 - Para garantir o sucesso desta estratégia de vacinacdo, a Geréncia Estadual de
Imunizacao da estrutura desta Fundacédo, promovera um treinamento abrangente para os
profissionais de saude envolvidos com a vacinacdo dos municipios contemplados. Este
treinamento abordara todos os aspectos relevantes para a administracdo segura e eficaz
da vacina, incluindo:

7.6.1 - Informacdes técnicas sobre a vacina e seu esquema de aplicagao;

7.6.2 - Orientacdes sobre o manejo e armazenamento adequado das doses;

7.6.3 - Procedimentos para o registro e acompanhamento das doses aplicadas, €;

7.6.4 - Estratégias de comunicacao e mobilizacdo da populacdo para a adesao a vacinagao.
7.7 — Vale ressaltar que além do treinamento, o Estado realizar4 o0 monitoramento continuo
da distribuicdo e da aplicagdo das doses da vacina em cada municipio. Este
acompanhamento permitira identificar eventuais desafios e garantir que a campanha
alcance seus objetivos de forma eficiente e transparente.

N

8. ESQUEMA VACINAL

8.1 - Vacina: Qdenga,;

8.2 - Laboratério: Takeda Farma; 8.3 - Apresentacao: Frascos-ampola com pé liofilizado +
frascos-ampola com 0,5 mL de diluente;

8.3 - Apresentacao: Frascos-ampola com po liofilizado + frascos-ampola com 0,5 mL de
diluente;

8.4- Volume das doses: 0,5 ml;

8.5 - Via de Administracdo: subcutanea, preferencialmente na parte posterior da regido
deltoide; e,

8.6 - Esquema vacinal: 2 (duas) doses, com intervalo de 3 (trés) meses entre as doses.
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 AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

NOTA TECNICA N° 016 / | ASSUNTO: Orientacées técnicas e operacionais relativas a
DVE / DIPRE / FVS-RCP | Vacinacao Contra a dengue em 2025.

Local: AMAZONAS

Data: 29/04/2025 | OBJETIVO: Fornecer orientacdes e recomendacdes técnicas sobre a
Operacionalizacdo da Estratégia de Vacinagédo contra a dengue em
2025 para mais 17 municipios do estado do Amazonas.

/

\

Apos infecgao pelo virus da dengue: € recomendado aguardar seis meses

para o inicio do esquema vacinal com a vacina dengue (atenuada). Caso a

infeccdo ocorra apos o inicio do esquema, ndo ha alteragao no intervalo

entre D1 e D2, desde que a D2 n&o seja realizada com o periodo inferior a

30 dias do inicio da doenca. Este intervalo n&o prejudica a resposta

imunoldgica para a complementagédo do esquema vacinal, ndo sendo
\ necessario reinicia-lo."

descritas a sequir:

Especificacoes

Fonte: MS, 2024

9. Especificacbes da Vacina dengue (atenuada)
9.1 - A vacina Dengue (atenuada), sob o registro Anvisa 1.0639.0307, é uma solucao
injetavel composta por diferentes sorotipos 1, 2, 3 e 4 do virus da Dengue (atenuada). As
especificacdes da vacina que sera utilizada na estratégia nas Unidades Federadas estédo

wvacina dengue (atenuada)

J

w

Laboratério fornecador

Takeda Pharma

Registro Anvisa

1.0639.0307

Indicac&o de uso

Uso adulto & pedidtrico dos 4 a 52 anos, 11 meses e 29 dias de idade

Forma Farmacéutica

ISolucao injetavel

Apraesentaghes

1. 1 Frasco-ampola pd liofilizado, 1 seringa presnchida com 0.5 mL de
diluente e 2 agulhas. (4.2.1)

2. Frascos-ampola com pd liofilizado + frascos-ampola com 0,5 mL de
diluente. (4.2 2)

Wia de administracaoc

ISubcutanea

Compaosicao por dose

ICada dose de 0.5 mL contém Sorotipo 1 do virus da dengue (vivo,
atenuado }*: = 3.3 log10 UFP**/dose; Sorotipo 2 do virus da dengue
(vivo, atenuado)#: = 2.7 log10 UFP~"/doss;. Sorotipo 2 do virus da
dengue (vivo, atenuado)*: = 4,0 log10 UFP**/dose. Sorotipo 4 do virus
da dengue (vivo, atenuado)™: = 4,5 log10 UFP™ /dose

“Produzido em celulas Vero por tecnologia de DMNA recombinante.
IGenaes de proteinas de superficie especificas do sorotipo introduzidos
no arcabouco do dengue tipo 2. Este produto contém aorganismos
geneticamente modiflicados

(OGEMs).

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

Excipientes: trealose di-hidratada, poloxalano, albumina sarica
humana, fosfato de potassio monobasico, fosfalo de sddio dibasico di-
hidratado, cloreto de potassio e cloreto de sodio. Diluaente: cloreto de

lsodio & Agua para injetaveis.
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GOVERNO DO ESTADO

NOTA TECNICA N° 016 / | ASSUNTO: Orientacées técnicas e operacionais relativas a
DVE / DIPRE / FVS-RCP | Vacinacao Contra a dengue em 2025.
Data: 29/04/2025 | OBJETIVO: Fornecer orientacdes e recomendacdes técnicas sobre a
_ Operacionalizacdo da Estratégia de Vacinacdo contra a dengue em
Local: AMAZONAS | 5055 para mais 17 municipios do estado do Amazonas.

Especificagbes vacina dengue (atenuada)

* Hipaersensibilidade & swubstancia ativa ou a qualquer excipieante
listado na secio composicao ou hipersensibilidade 8 uma dose
lanterior de vacina dengue (atenuada):

I Individuos com imunodeficiéncia congé&nita ou adguirida, incluindo
laquelaes  recebendo terapias imunossupressoras lais  como
lquimiocterapia ou altas doses de corlicosteroides sisi@micos dentro
Contraindicacao e guatro semanas anteriores & vacinacio, assim como ocorre oom
outras vacinas vivas atenuadas,;

* Individuos com infecgGo por HIV sintomatica ou infeccao por HIW
lassintomatica gquando acompanhada por evidéncia de funcao
imunolégica comprometida;

I* Mulheres gravidas ou em periodo de amameantacao.

FPrazo de validade NWalidadse de 18 meses a partir da data de fabrica¢do, sob refrigeracao
conservacao H2°C a +87C

Fonte: MS, 2024

Utilizacao apo6s abertura
do frasco

=

Sob refrigeracao entre +2°C a +8°C por 2 horas

TR
=
g™ :
i
yQdenga ..
gt ( +d solvert for solution for injecton,
Powder 2 jert vaccine (live, 3
i Dengue tetiav®
; —_—
10 vials: powaer -
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Temperatura de
Armazenamento
Fonte: bula da vadina dengue (atenuada) /2024.
Fonte de imagens: Takeda. As imagens podem sofrer alteracSes.

+2°C a +8°C
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GOVERNO DO ESTADO

NOTA TECNICA N° 016 / | ASSUNTO: Orientacées técnicas e operacionais relativas a
DVE / DIPRE / FVS-RCP | Vacinacao Contra a dengue em 2025.
Data: 29/04/2025 | OBJETIVO: Fornecer orientacdes e recomendacdes técnicas sobre a
Operacionalizacdo da Estratégia de Vacinagédo contra a dengue em
Local: AMAZONAS | 5055 para mais 17 municipios do estado do Amazonas.

10. Instrugdes para reconstituicao.

10.1 - Para reconstituicdo da vacina, utilizar apenas o diluente fornecido com a vacina,
uma vez que ndo contém conservantes ou outras substancias antivirais. Considerando as
caracteristicas climaticas do Pais, a vacina deve ser reconstituida e realizada imediatamente
apos a retirada do frasco da vacina e o diluente da camera refrigerada; e,

10.2 - Vacina com o diluente apresentado em seringa preenchida.

Retire os lacres de protegdo do frasco-ampola da
vacina & limpe a superficie da tampa de borracha
no topo do frasco-ampola utilizando algoddo seco;
Encaixe uma agulha & seringa preenchida, e insira
a agulha no frasco da vacina;

Direcione o fluxo do diluente para a lateral do
frasco enguanto pressiona o @mbolo lentamante
para reduzir a chance de formacao de bolhas.

(%4}

Realizar a homogeneizagao do frasco em ambas
as diregdes com o conjunto da seringa com agulha
—r— > acoplado;
C = < . - -
A=00 ‘_,_,l 1 Deixe o conjunto do frasco e da seringa assentar
1 por cerca de 30 a 60 segundos, enguanto a
. solucio fica limpida.
“L| i '3 Apds a reconstituicdo, a solugdo resultante deve
) = ?'-';f sear limpida, incolor a amarelo-palido e
w Al essencialmante isenta de particulas aestranhas.
Descarte a vacina se houver particulas presantes

e/ou se ela parecer descolorida.

//’ .1".1:% Aspire todo o volume da solugdo reconstitulda;
e A s
.—F-\ W, i _ll' II?)

Trogue a agulha indicada para aplicagdo

4 T i subcutanaa;
, ) e E A vacina deve ser administrada imediatamente
('

S ; . apds a reconstituican.
b
/ s
R

Fonte: bula da vacina dengue [atenuada) /2024. O frasco 1 commesponde o ligfile, enguanto a seringa contém o
diluente.

Vacina com diluente em frasco.
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Fetire as tampas de ambos os frascos 2 limpe a
suparficie das na parte superior dos frascos
com algodao seco;

Conaecte uma agulha estéril a uma seringa
esteril de 3mL e insira a agulha no frasco do
diluents;

Prassions lntamante o @émbolo complestamante
para baixo;

“Wire o frasoco para baixo, aspire todo o conteddo
do frasco-ampola;

Insira o conjunto agulha & seringa com o
diluente no frasco da vacina liofilizada;
Direcions o Nuxo do diluente em direcao a
lateral do frasco, praessions lentaments o
embolo para reduzir a possibilidade de
formacgao de bolhas.

(<)}

Homogensize suavemeante o frasco em ambas
as diregcdes com O conjunto da seringa corm
agulha acoplado;

Deixe o conjunto do frasco-ampola & da seringa
assentar por cerca de 30 a 60 segundos,
enguanto a solugado fica limpida;

Apds a reconstituicao. a solugio resultants
dewve sar limpida. incolor a amarslo-palido =
essencialments isenta de particulas estranhas.
Descarts a vacina se houwwver particulas
presentes e/ou se ela parecar descolorida:;

4L
e
/_/___ T
E Ak Aspire todo o volume da solucao reconstituida;
—— T n/' T _J Trogque a agulha indicada para aplicacao
- gy A - :{ subcutanea;
Y

Ao vacina deve ser administrada imediatameante

e }gﬁk apds a reconstituicao;
ey
)
/ x~ 8 __r_.-'
o

Foarba: buka da vacina dengus (atanuada) 2024 O frasoo 1 corraesporndse o lafilo, enquanto o frasoo 2
conbém o diluante.

11. Estratégia de vacinacdo de alta qualidade - Microplanejamento na vacinagao
contra a Dengue.

11.1 - Recomenda-se adotar a metodologia do Microplanejamento, que parte do
reconhecimento da realidade local, considerando as caracteristicas sociodemograficas,
econdmicas, 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
Béasica de Saude (UBS), fortalecendo a descentralizacdo e a territorializacéo.
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12. Precaucgdes:

12.1 - Intercambialidade: a combinac&o de doses de vacinas contra a dengue de diferentes
produtores ndo é recomendada, pois ainda ndo ha dados disponiveis de seguranca e
imunogenicidade para essa situacao;

12.2 - Doenca febril aguda: a vacinacéo contra a Dengue deve ser adiada na presenca de
guadro clinico moderado a grave, com o intuito de n&ao atribuir a vacina as manifestacoes
da doenca. A presenca de uma infeccao leve, como um resfriado, ndo deve resultar no
adiamento da vacinacao;

12.3 - Pessoas com condic¢des 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 vacinacéo;

12.4 - Problema de coagulacédo (trombocitopenia etc.): a aplicacdo dessa vacina requer
cautela para evitar sangramentos no local da injecdo em pessoas que apresentam
gualquer problema de coagulacao;

12.5 - Reacdo de ansiedade associada a vacinagdo e ou a estresse desencadeado em
resposta a vacinacdo (EDRV): essas reacfes podem se manifestar imediatamente antes,
durante ou depois da vacinacdo, como uma resposta psicogénica a injecao ou agulha. As
medidas preventivas devem ser tomadas para evitar lesées causadas por desmaios em
pessoas com histérico de reacdes relacionadas a ansiedade; e,

12.6 - Mulheres com potencial para engravidar (a partir da primeira menstruacdo): a
exemplo do que ocorre com outras vacinas atenuadas, deve-se evitar a gravidez por pelo
menos um més apds a vacinacao.

~N

A vacinacao deve seriniciada com uma analise da paessoa gue
sera vacinada, incluindo uma revisdo do histérico médico
(alergias, siluagdo de sadde, comorbidades etc.) e de
& vacinagao antarior (reacoes de hipersensibilidade,

psicogénicas ou ocutras manifestagdes que ocorreram apds as
vacinas anteriormeante administradas).

13. Contra-indicagdes:

13.1 - A vacina dengue (atenuada) ndo deve ser administrada nas seguintes situacoes:
13.2 - Individuos menores de 4 anos e com 60 anos e mais;

13.3 - Anafilaxia ou reagdo de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer
excipiente listado na secéo “composicédo da vacina” ou a uma dose anterior dessa vacina;
13.4 - Individuos com imunodeficiéncia congénita ou adquirida, incluindo aqueles
recebendo terapias imunossupressoras tais como quimioterapia ou altas doses de
corticosteréides sistémicos (p. ex., 20 mg/dia ou 2 mg/kg/dia de prednisona por duas
semanas ou mais) dentro de quatro semanas anteriores a vacina¢ao, assim como ocorre
com outras vacinas vivas atenuadas;
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13.5 - Individuos com infeccdo por HIV sintomatica ou infecgdo por HIV assintomética
guando acompanhada por evidéncia de funcdo imunolégica comprometida;

13.6 - Gestantes; e,

13.7 - Mulheres que estejam amamentando (lactantes).

e ™
Em situacdo de vacinacao inadvertida em mulher que esteja
amamentando criangas com até 6 meses, apds a vacinacao,

o aleitamento materno deve ser suspenso por 15 dias, com
acompanhamento do servico de Banco de Leite de referéncia.

14 - Farmacovigilancia.

14.1 - Qualquer suspeita de anafilaxia pés-vacinacdo deve ser imediatamente (em até 24
horas) notificada as autoridades de saude locais e registrada no sistema de informacdes
e-SUS Notifica (médulo ESAVI) - https://notifica.saude.gov.br - por qualquer profissional de
saude, independentemente da vacina ter sido administrada em servigco publico ou privado.
Deve-se iniciar a investigacdo do caso com o registro detalhado do caso, incluindo sinais
e sintomas, historia clinica pregressa de hipersensibilidade, historico vacinal e tratamento
da anafilaxia (condutas farmacolégicas e ndo farmacoldgicas).

00

a) Diagnostico definitivo ou Sindrémico: Caso o diagndstico definitivo ou sindrémico
seja de “Reacao de hipersensibilidade” associada a vacina dengue, é necessario que esta
informacao seja registrada de forma adequada na variavel “Reacgéo / evento adverso”
presente na ficha de notificacdo. Esta variavel, codificada pelo MedDRA, é essencial para
facilitar a busca e andlise dos dados no sistema federal.

14.2 - As gestantes vacinadas inadvertidamente deverao ser acompanhadas pela vigilancia
epidemioldgica até o desfecho da gravidez. O resultado final do monitoramento devera ser
atualizado nos campos destinados para a investigacdo do caso notificado no e-SUS
(médulo ESAVI); e,

14.3 - Diante do sinal de seguranca detectado para anafilaxia e outras reacbes de
hipersensibilidade pela farmacovigilancia pds-comercializagdo da vacina dengue
(atenuada), e, apds reunido conjunta da Camara Técnica de Assessoramento em
Imunizacédo (CTAI) e do Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e Outros
Imunobiologicos (CIFAVI), o Ministério da Saude recomenda a adogdo das seguintes
acdes que compdem as boas préticas para vacinagao segura:

14.3.1 - Triagem: Antes de administrar uma vacina, € importante realizar uma anamnese
cuidadosa da pessoa a ser vacinada para identificar historico de alergias graves,
especialmente a componentes da vacina ou vacinacao,prévia. Vale ressaltar que episédios
de anafilaxia podem ocorrer mesmo sem historico de hipersensibilidade.

www.fvs.am.gov.br dipre@fvs.am.gov.br Fundagéo de
youtube.com/ fvsamazonas Fone:(92) 3198 — 6766/ 6767 Vigilancia em Saude do Amazonas -
facebook.com/fvs.rcp Torquato Tapajos, 4010 - Colbnia Santo Dra. Rosemary Costa Pinto

instagram.com/fvs.rcn Anténio. Manaus-AM. CEP: 69093-018

EE3E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
& https://edoc.amazonas.am.gov.br/2F2B.8270.C23C.C7A0/DD333248
Cadigo verificador: 2F2B.8270.C23C.C7TA0 CRC: DD333248

umento assinado por: CARLA CAROLINA DO NASCIMENTO HAVAS:Q75***+++x em 30/04/2025 as 10:15 utilizando assinatura por login/senha.

Documentofassinado por: HEDY LAMAR ALMEIDA SANCHES:112******** em 30/04/2025 as 09:42 utilizando assinatura por login/senha.

Folha: 55

)



https://notifica.saude.gov.br/

 AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

NOTA TECNICA N° 016 / | ASSUNTO: Orientacées técnicas e operacionais relativas a
DVE / DIPRE / FVS-RCP | Vacinacao Contra a dengue em 2025.
Data: 29/04/2025 | OBJETIVO: Fornecer orientacdes e recomendacdes técnicas sobre a
Operacionalizacdo da Estratégia de Vacinagédo contra a dengue em
Local: AMAZONAS | 5055 para mais 17 municipios do estado do Amazonas.

14.3.2 - Observacdo poOs-vacinacdo: recomenda-se que as pessoas vacinadas sejam
observadas por um periodo ap0és a vacinacgao visando a identificacdo oportuna de qualquer
reacao de hipersensibilidade aguda:

a) Com histérico de reacdes alérgicas graves (medicamentos, alimentos, outras vacinas):
pelo menos 30 minutos de observacao pds-vacinacao.

b) Sem historico de reacGes alérgicas graves (medicamentos, alimentos, outras vacinas):
pelo menos 15 minutos de observacao pds-vacinacao.

14.3.3 - Identificacdo de sintomas: profissionais de saude devem estar familiarizados
com os sinais e sintomas de anafilaxia, que podem incluir dificuldade respiratoria, edema,
urticaria generalizada, queda da pressédo arterial, vomitos, diarreia e/ou outros sintomas
graves;

14.3.4 - Diferenciacdo de outras manifestacdes clinicas: episédios de ansiedade,
reacao de estresse vacinal (REV), respostas vaso vagais, sincopes, reacdes locais no local
da injecdo (imediatas ou retardadas) e sindrome Oculo-respiratéria (SRO). Essa
diferenciacdo antes da notificacdo ou durante a investigacao é crucial para uma melhor
analise de seguranca da vacina;

14.3.5 - Suporte de vida: os profissionais que atuam nos servicos de vacinacao devem
estar aptos para o manejo da anafilaxia e reanimacdo cardiopulmonar para que possam
responder rapidamente em caso de anafilaxia,;

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

14.3.7 - Orientacao individualizada: em casos de reacdes graves de hipersensibilidade
e anafilaxia a vacina ou seus componentes, contraindica-se a administracdo de uma dose
subsequente da mesma vacina. Em casos de reagdes ndo graves € importante realizar
uma avaliacdo individualizada do risco versus beneficio da vacinacéo e, se necessario,
fornecer medidas preventivas adicionais como a vacinacao supervisionada por no minimo
60 minutos em local com suporte adequado para o0 monitoramento pés-vacinacgao;

14.3.8 - A¢Oes de vacinagao extramuros (inclusive vacinagcdo em ambiente escolar):
a vacinacao contra a dengue deve ser evitada nas atividades realizadas fora da sala de
vacinagao, caso nao seja possivel cumprir as recomendacdes previamente estabelecidas
nos itens suporte de vida e disponibilidade de medicamentos.

14.3.9 - Vacinagdo concomitante: A coadministragéo de outras vacinas do calendario,
incluindo aquelas com componentes atenuados ou vivos, € permitida, desde que sejam
seguidas as boas praticas de imunizacéo e observadas as recomendacdes estabelecidas
nesta Nota Técnica.

14.3.10 - Comunicagéo: informar ao vacinado que, at¢ o momento, os beneficios da
vacina contra a dengue superam 0s riscos. Caso apresente quaisquer sinais ou sintomas

©
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de reacdo de hipersensibilidade ap6s a imunizacédo, orienta-lo a procurar imediatamente
assisténcia médica.

15. REGISTRO E INFORMAC}AO DA VACINAC}AO CONTRA A DENGUE.

15.1 - O registro das doses aplicadas na Vacinacao contra a Dengue ocorrera nos sistemas
e-SUS APS, SIPNI e Sistemas Proprios ou Proprietarios que estejam integrados a Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS);

15.2 - O registro serd nominal e se dard com a apresentacao do Cartdo Nacional de Saude
(CNS) ou Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do(a) cidaddo(d) que procurar as salas de
vacinas para receberem a vacinagao; e,

15.3 - E muito importante atentar-se ao fato de que o documento de identificac&o utilizado,
seja ele o CPF ou o CNS, precisa estar cadastrado no CADSUS. Se o CPF e/ou o CNS
forem validos matematicamente, mas n&o estiverem no CADSUS vinculados ao
determinado paciente, a dose seréa rejeitada pela RNDS com o erro ERREHR983 (Paciente
nao encontrado). Por isso é importante que o cadastro do paciente no sistema utilizado
esteja validado no CADSUS.

[y
o

Especificacdes da vacina dengue (atenuada), conforme registro na ANVISA, 2024.

Modelos de dados do SIMPLIFIER.NET
(RNDS)
_ X X X Codigo das :
Codigo da vacina Tipos de vacinas Doses Tipos de doses
Vacina dengue 1 D1
104
(atenuada) 2 D2
Fonte: DPMNI'SVSAMS (hitps./simplifier. net/RedeNacionaldeD ados emSaude/brimunobiologico/—overview)

16. REGISTRO DAS DOSES NO SIPNI.

Para os estabelecimentos que ndo pertencem a Atencdo Basica, o usuario com o perfil
Operador Estabelecimento de Saude devera realizar a pesquisa do cidaddo dentro do
Painel Geral, visualizar a Ficha do Vacinado, clicar no botédo registrar para abrir a tela de
registro da vacina e concluir a acdo com a estratégia rotina. Todas as doses registradas
na rotina deverdo ser enviadas diretamente a RNDS.

17. REGISTRO DAS DOSES NO E-SUS APS.

17.1 - Para os estabelecimentos pertencentes a Atencdo Primaria a Saude, o operador
devera realizar os seguintes passos:

17.1.1 - Realizar o login no sistema;
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17.1.2 - Ir para 0 modulo da Lista de atendimentos;

17.1.3 - Na Lista de atendimentos, em Tipo de servico, selecione a op¢ao Vacina e clique
no botdo Adicionar;

17.1.4 - Para atender o cidadao, clicar no botédo representado pelo icone que remete a uma
seringa;

17.1.5 - Na tela do calendario de vacinacao, selecione e clique sobre o Imunobiolégico /
Dose;

17.1.6 - Para registrar o imunobiolédgico, preencha os dados obrigatérios e clique em
Salvar; e,

17.1.7 - Apds o registro de vacinacdo, aparecera uma tela para o registro da aplicacao da
dose.

18. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

18.1 - NOTA TECNICA N° 8/2024-CGICI/DPNI/SVSAIMS;

18.2 - NOTA TECNICA N° 14/2025-CGFAM/DPNI/SVSAIMS; e,

18.3 - Informe Técnico de Estratégia de vacinagao contra a Dengue — 2024-
DPNI/SVSA/MS.

19. A Equipe Técnica da Geréncia Estadual de Imunizacdo da FVS-RCP fica a disposi¢ao
para outros esclarecimentos, podendo ser contatada pelo e-mail: geim@fvs.am.gov.br

20. EQUIPE COLABORADORA:
20.1 - Angela Desirée Carepa Santos da Silva - Geréncia de Imunizacdo/GEIM/DVE; e,
20.2 - Priscila Marques Siqueira — Enfermeira GEIM/DVE.

TATYANA COSTA AMORIM Assinado de forma digital por TATYANA
COSTA AMORIM RAMOS:60053771249
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TATYANA COSTA AMORIM RAMOS,
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v AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

NOTA TECNICA N° 016 / | ASSUNTO: Orientacées técnicas e operacionais relativas a
DVE / DIPRE / FVS-RCP | Vacinacao Contra a dengue em 2025.
Data: 29/04/2025 | OBJETIVO: Fornecer orientacdes e recomendacdes técnicas sobre a
Operacionalizacdo da Estratégia de Vacinagédo contra a dengue em
Local: AMAZONAS | 5055 para mais 17 municipios do estado do Amazonas.

ANEXO

Estimativa da distribuicdo de doses da vacina Dengue para os municipios com
risco epidemiologico

TATYANA COSTA AMORIM Assinado de forma digital por TATYANA
COSTA AMORIM RAMOS:60053771249

RAMOS:60053771249 Dados: 2025.04.29 17:03:25 -04'00'

TATYANA COSTA AMORIM RAMOS,
Diretora-Presidente da FVS-RCP.

www.fvs.am.gov.br dipre@fvs.am.gov.br Fundagc&o de

youtube.com/ fusamazonas Fone:(92) 3198 - 6766/ 6767 Vigilancia em Satide do Amazonas -

facebook.com/fvs.rcp Torquato Tapajos, 4010 - Colbnia Santo

instagram.com/fvs.rcn Antdnio. Manaus-AM. CEP: 69093-018
—

Dra. Rosemary Costa Pinto

Municioio Pop 10 a 14 anos | N°doses _

P Zona Urbana (D1 + D2) £

Alvardes 990 1980 =

Atalaia do Norte 1452 2904 éﬂ

Beruri 1961 3922 &
Boca do Acre 1892 3784 %
Eirunepé 2629 5258 127
Guajara 1027 2054 g
Ipixuna 1707 3414 s
Japura 779 1558 o
Maraa 1325 2650 S
Maués 1865 3730 <
Santo Antbnio do Iga 2216 4432 Q
Tapaua 1510 3020 S
Caapiranga 1.197 2394 %
Canutama 409 818
Jurud 433 866 1
Pauini 917 1834 E
Sao Sebastido do Uatuma 622 1244 :>(‘
Total 22.931 45862 g
Fonte populac¢éo: Municipios/APS %
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