Nota de Esclarecimento

PPP' SOCIEdade Sociedade Brasileira de Pediatria

4% brasileira

de pediatria

N° 49, 11 de Junho de 2026

Vacina
Dengue Butantan

Departamento Cientifico de Imunizacoes (Gestao 2025-2028)

Presidente: Eduardo Jorge da Fonseca Lima

Secretario: Renato de Avila Kfouri

Conselho Cientifico: Alberto Jorge Félix Costa, Consuelo Silva de Oliveira,
Daniel Jarovsky, Heloisa Ihle Giamberardino,
Jocileide Sales Campos, Jose Geraldo Leite Ribeiro,
Juarez Cunha, Maria do Socorro Ferreira Martins,
Melissa Palmieri, Tania Cristina de M. Barros Petraglia

Conforme a divulgacdo da Nota Técnica n°® 58/2026 do Ministério da Sadde (MS) so-
bre a vacina da dengue que foi produzida pelo Instituto Butantan, e iniciada em 17 de
janeiro de 2026, como piloto em algumas cidades de Sao Paulo e Minas Gerais, e depois
a estratégia foi ampliada em todo o pais a partir de 9 de fevereiro de 2026, para a po-
pulacdo alvo de 15 a 59 anos, o Departamento Cientifico de Imunizacoes da Sociedade
Brasileira de Pediatria (DC Imuniza¢6es SBP), vem por meio deste documento, realizar
esclarecimentos e algumas orientagoes.

A vacina do Instituto Butantan é uma vacina de virus vivo atenuado, e nos ensaios
clinicos foi utilizada em mais de 11.000 participantes, sendo aprovada pela ANVISA




Vacina Dengue Butantan

seguindo critérios de seguranca e imunogenicidade. De acordo com os dados clinicos
dos estudos, tem previsdo de ocorréncia de viremia pds vacinal, com pico maximo entre
9° dia até 21 dias pos-vacinacao.

Até 30 de maio de 2026, o MS informou a aplicacdo de 501.044 doses administradas,
tendo havido relato pés-vacinal de 42 casos de dengue com sinais de alarme e 3 eventos
semelhantes a dengue grave. Apesar de eventos raros, estes possuem relevancia clinica
e associacdo temporal. Portanto considerando o principio da precaucao o MS orientou a
descontinuidade temporaria do imunizante, até que a investigacdo de causalidade seja
concluida.

Dessa forma, o DC de Imunizagoes da SBP destaca alguns aspectos para maior clareza
aos pediatras e comunidade:

1) A populagdo pediatrica que recebeu a vacing, foi de adolescentes a partir dos 15 anos
de idade. Os adolescentes vacinados devem manter o monitoramento mais intenso
até 21 dias apo6s a vacinagdo, para o surgimento de sintomas sugestivos de dengue
e sdo sinais de alarme: febre, exantema, dor abdominal intensa e continua, vomitos
persistentes, hipotensdo e sangramento de mucosas. Nestes casos recomenda-se ob-
servacao hospitalar e internagao conforme quadro clinico.

2) Todo caso suspeito de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imuniza¢do
(ESAVI), devem ser notificados no e-SUS Notifica (notifica.saude.gov.br).

3) Avacina Qdenga® do Laboratério Takeda ndo possui restricdo e pode e deve ser aplica-
da normalmente, conforme publico-alvo preestabelecido e orientacdes presentes no
calendério da Sociedade Brasileira de Pediatria 2025/2026. A vacina Qdenga® é reco-
mendada independente de contato prévio com o virus da dengue em criancgas a partir
de 4 anos de idade, no esquema de duas doses com intervalo de trés meses entre elas
(0-3 meses).

Concluindo, a decisdao do MS de suspender temporariamente a aplica¢do da vacina
do Instituto Butantan demonstra o compromisso do Programa Nacional de Imunizacoes
(PNI) com a seguranca da populagdo, a transparéncia na conducdo das a¢des de salde
publica e o rigor técnico-cientifico na avaliacao continua dos imunizantes utilizados no
pais. A identificacdo, notificacdo e investigacao de eventos adversos constituem etapas
fundamentais da vigilancia em saude e refletem a robustez dos sistemas de monitora-
mento pés-introducdo de vacinas.

A adocdo de medidas cautelares, mesmo diante de eventos raros e ainda sob inves-
tigacao, reforca a credibilidade do PNI e evidencia que todas as decisbes sdo pautadas
pelas melhores evidéncias cientificas disponiveis, tendo como prioridade a protecdo
da populacdo. Assim, é importante ressaltar que a vacina¢ao continua sendo uma das
estratégias mais eficazes para a prevencdo de doengas imunopreveniveis, devendo
a populacdao manter a confianca nas recomendacgdes oficiais e buscar informacdes em
fontes seguras e qualificadas.

Departamento Cientifico de Imuniza¢des (Gestdo 2025-2028)


http://notifica.saude.gov.br
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