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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) aprovou, recentemente, uma vacina de
virus vivo atenuado contra a dengue, produzi-
da pelo laboratério japonés Takeda, QDENGA®
(vacina dengue 1, 2, 3 e 4) para a prevencao da
dengue causada por qualquer um dos quatro so-
rotipos do virus, recomendada para individuos
de 4 a 60 anos de idade.

A vacina é uma formulacdo tetravalente de
virus vivos, atenuados, baseada no sorotipo 2
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(DENV-2) geneticamente atenuado (TDV-2) com
trés virus quiméricos contendo os genes das
proteinas pré-membrana e envelope do DENV-1,
DENV-3 e DENV-4 dentro da estrutura genética
do TDV-2.

Sua administracdao é por via subcutanea na
dosagem de 0,5 ml em regime de duas doses
(0 e 3 meses), podendo ser feita em individuos in-
dependentemente da exposicao anterior a den-
gue e sem necessidade de teste pré-vacinacao.

Tem como contraindicacdes a hipersensibi-
lidade a substancias contidas na vacina, indi-
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viduos com imunodeficiéncia congénita ou ad-
quirida, incluindo uso de corticoide ou outros
medicamentos em doses imunodepressoras,
mulheres gravidas ou durante a amamentacao.

A vacinacdo com QDENGA® deve ser adia-
da em pacientes que apresentem doenca febril
aguda. A presenca de uma infeccao leve, como
um resfriado, ndo deve resultar no adiamento da
vacinacao.

A DOENCA

A dengue é a mais prevalente arboviro-
se mundial, presente em mais de 125 paises
e responsavel por aproximadamente 390 mi-
lhdes de infec¢bes anualmente, sendo um
quarto destas infeccbes associadas a quadros
sintomaticos e a 20 mil mortes. O Brasil é o
pais que registra o maior nimero de casos da
doenca no mundo, sendo que em 2022 hou-
ve notificacdo de mais de 1,4 milhdo de casos
provaveis de dengue e mais de 1.000 mortes,
de acordo com o Ministério da Salde (MS), com
grande impacto para todo o sistema de salde.
A Regido Centro-Oeste apresentou a maior taxa
deincidéncia de dengue, com 2.086,9 casos/100
mil hab., seguida das Regides: Sul (1.050,5 ca-
sos/100 mil hab.), Sudeste (536,6 casos/100
mil hab.), Nordeste (431,5 casos/100 mil hab.) e
Norte (277,2 casos/100 mil hab.).

O virus da dengue (DENV) é transmitido en-
tre humanos por um artrépode, sendo, portanto,
considerada uma arbovirose (arthropod-borne
virus). O artropode responsavel pela transmissao
é 0 mosquito do género Aedes. As duas princi-
pais espécies transmissoras sao: Aedes aegypti e
Aedes albopictus, sendo o Aedes aegypti o vetor
primario da dengue no Brasil e nas Américas.

O virus da dengue é um RNA virus do géne-
ro Flavivirus, pertencente a familia Flaviviridae,
sendo conhecidos quatro diferentes sorotipos:
DENV-1, -2, -3, e -4. A infeccdo por um sorotipo
de DENV promove imunidade permanente con-
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tra este tipo e imunidade fugaz, de curta duragao
(geralmente de meses), contra infec¢do causada
pelos demais sorotipos de DENV. A infeccdo se-
cundaria heterotipica, ou seja, por um sorotipo
diferente daquele responsavel pela primoinfec-
¢ao, é o principal fator de risco para a potencial
ocorréncia de formas graves de dengue.

As manifestacdes clinicas da doenca sao
muito variadas, desde formas assintomaticas até
formas graves, podendo inclusive evoluir para o
6bito. O quadro da dengue classica é caracteriza-
do por febre alta, de inicio abrupto, com duracao
de 2 a 7 dias (fase febril), acompanhada de dor
de cabeca, odinofagia, mialgia, artralgias, dores
na regido retro-orbital, anorexia, astenia, hipere-
mia conjuntival, nduseas, vomitos, rash macular
ou maculopapular, e, em alguns casos, gengivor-
ragia, epistaxes e aparecimento de petéquias
pelo corpo. O novo sistema de classificacao, de
acordo com a Organizacdao Mundial da Sadde
(OMS) e adotada pelo MS, propde o agrupamen-
to dos casos em duas categorias, tendo como
base a gravidade da doenca: dengue com ou sem
sinais de alarme e dengue grave.

A VACINA

A aprovacao da vacina QDENGA® foi baseada
emdiversos estudos clinicos de fases 1,2 e 3, que
envolveram mais de 28.000 criancas e adultos
de 1,5 a 60 anos em 13 paises. O estudo pivotal
(TIDES DEN-301) incluiu criancgas e adolescentes
de 4 a 16 anos e foi conduzido exclusivamente
em paises endémicos para a dengue, da Améri-
ca Latina (Brasil, Coldmbia, Panama, Republica
Dominicana e Nicaragua) e Asia (Filipinas, Tailan-
dia e Sri- Lanka), onde a doenca é responsavel por
elevada morbidade e mortalidade na populacao.

O estudo pivotal incluiu o seguimento dos in-
dividuos por quatro anos e meio apoés a segunda
dose da vacina (Estudo de Eficacia Duplo Cego,
Randomizado, Controlado com Placebo, da Imu-
nizacdo Tetravalente contra a Dengue — Estudo
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TIDES). Os participantes foram randomizados
2:1 para receber duas doses de 0,5 ml da vacina
(TAK-003) ou placebo nos meses 0 e 3, adminis-
tradas por via subcutanea. O estudo é composto
de cinco etapas. O objetivo primario avaliou a se-
guranca e a eficacia da vacina (EV) até 15 meses
ap6s a primeira dose (12 meses ap6s a segunda
dose) para a prevencdo de dengue confirmada
virologicamente.

A segunda parte do estudo continuou por
mais seis meses para completar a avaliacao dos
objetivos secundarios de eficacia da vacina - por
sorotipo, de acordo com o sorostatus basal e
gravidade da doenca. A terceira parte do estudo
avaliou a EV e a seguranca em longo prazo, acom-
panhando os participantes por 4,5 anos apds a
segunda dose, incluindo analise exploratéria da
EV de acordo com a regido, sorotipo e idade.

A etapa 4 avaliarda a eficacia e seguranca
durante 13 meses apds uma dose de reforco
da vacinacdo, e a etapa 5 avaliara a eficacia e
seguranca em longo prazo durante um ano apoés
a conclusao da etapa 4.

Foram coletadas amostras de sangue no pe-
riodo basal de todos os individuos participantes
do estudo para permitir a avaliacao da seguranca
e eficacia com base no estado sorolégico prévio.

O objetivo primario do estudo, avalia-
do 12 meses ap6s a segunda dose da vacina,
foi alcancado, com demonstracdo de 80,2%
(1C: 73,3 - 85,3) de eficacia na prevencdo de ca-
sos sintomaticos de dengue virologicamente
confirmada (DCV).

A andlise dos objetivos secundarios identifi-
cou eficacia de 90,4% (IC: 82,6 — 94,7) da vacina
para a prevencao de hospitalizacdes devidas a
DCV e de 85,9% (IC: 31,9 — 97,1) na prevengao
de dengue hemorragica, no periodo de 18 meses
ap0s a vacinacdo. Na analise de eficacia de acor-
do com o status sorologico, a vacina demonstrou
eficdcia de 76,1% (IC: 68,5 — 81,9) para a preven-
¢ao de DCV entre os participantes soropositivos
aoingressar no estudo e de 66,2% (IC: 49,1-77,5)
para participantes soronegativos. A eficacia variou
por sorotipo do virus da dengue (DENV-1, 2, 3, 4).

Tabela 2. Desfechos Secundarios de Eficacia
por Sorotipo 18 Meses P6s-vacinagao

Sorotipo Eficacia IC95%
DENV-1 69,8% 54,8a79,9
DENV-2 95,1% 89,9a97,6
DENV-3 48,9% 27,232 64,1
DENV-4 51,0% -69,4a8538

Fonte: Biswal et al. 2020.

Na analise de seguimento por quatro anos e
meio ap6s a segunda dose, a vacina demonstrou
eficacia de 84,1% (IC: 77,8 - 88,6) para preven-
¢do de hospitalizacao por dengue e de 61,2%
(IC: 56,0 - 65,8) para prevenc¢do de DCV na po-
pulacdo total do estudo, com 64,2% (IC: 58,4 -
69,2) de eficacia entre os soropositivos e 53,5%
(IC: 41,6 - 62,9) nos soronegativos. Entre os par-
ticipantes soronegativos ao ingressar no estudo
os dados acumulados mostram que a eficacia
se manteve consistente contra DENV-1 [45,4%
(IC: 26,1 - 59,7) e 78,4% (IC: 43,9 - 91,7) para
prevencdo de DCV e de hospitalizacao, respec-
tivamente e DENV-2 [88,1% (IC: 78,6 - 93,3) e
100% (NE) para prevencdo de DCV e de hospita-
lizacao, respectivamente.

No entanto, os mesmos dados mostraram
que nao houve demonstracao de eficacia con-
tra o DENV-3 entre individuos soronegativos.
Em funcdo do limitado ndmero de casos de
DENV-4 durante todo o periodo do estudo, nao
houve possibilidade de avaliacdo da eficacia
contra o DENV-4 entre individuos soronegativos.

Em relacdo a seguranca, a vacina foi bem to-
lerada e sem evidéncia de aumento da incidén-
cia de doenca grave em pacientes soronegativos,
e sem riscos de seguranca importantes identifi-
cados. O estudo TIDES iniciou uma extensao para
avaliar a resposta a uma dose de reforgo, os re-
sultados servirdao de base para avaliar a necessi-
dade e a melhor época de indicar a necessidade
de possivel(eis) dose(s) de reforco.
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Duas vacinas dengue quadrivalentes estao
licenciadas em nosso pais:

Vacina Dengvaxia® (Sanofi) - Recomendada
no esquema de trés doses (0, 6 e 12 meses) para
criancas, adolescentes e adultos - de 6 anos até
no maximo 45 anos de idade - que ja tiveram in-
feccao prévia confirmada pelo virus da dengue
(soropositivos).

Vacina QDENGA® (Takeda) - Recomendada no
esquema de duas doses (0 e 3 meses) para crian-
¢as, adolescentes e adultos - 4 até 60 anos de
idade - independente de infeccdo prévia (soro-
positivos e soronegativos).

Ambas as vacinas sdo contraindicadas para
gestantes, mulheres que amamentam e imuno-
comprometidos.

— A SBP recomenda a vacinagao contra a dengue
para todas as criancas e adolescentes a partir
de 4 anos de idade, independente da doenca ja
ter ocorrido;

— A SBP sugere o uso preferencial da vacina
QDENGA®, pelo esquema posolégico mais con-
veniente (menor nimero de doses e término
do esquema vacinal em menor tempo) e pela
ndo necessidade de comprovacao de infeccao
prévia pela dengue para sua administracao;

- Ap6s uma infeccao pelo virus da dengue, reco-
menda-se um intervalo de 6 meses para iniciar
a vacinacao;

— A vacina esta contraindicada para criancas,
adolescentes e adultos imunocomprometidos,
gestantes e lactantes;

— N3ao ha dados disponiveis de seguranca e de imu-
nogenicidade para realizacdao de intercambio de
doses entre as diferentes vacinas, ndo sendo,
portanto, recomendada esta pratica no momento.
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Ana Lucia Ferreira (RJ)

Silvia Wanick Sarinho (PE)

Ana Cristina Ribeiro Zéllner (SP)

COORDENAGAO DE RESIDENCIA E ESTAGIOS EM PEDIATRIA
COORDENACAO:

Ana Cristina Ribeiro Zéllner (SP)

MEMBROS:

Eduardo Jorge da Fonseca Lima (PE)

Paulo de Jesus Hartmann Nader (RS)

Victor Hordcio da Costa Junior (PR)

Silvio da Rocha Carvalho (RJ)

Ténia Denise Resener (RS)

Delia Maria de Moura Lima Herrmann (AL)
Helita Regina F. Cardoso de Azevedo (BA)
Jefferson Pedro Piva (RS)

Sérgio Luis Amantéa (RS)

Susana Maciel Wuillaume (RJ)

Aurimery Gomes Chermont (PA)

Silvia Regina Marques (SP)

Claudio Barssanti (SP)

Marynea Silva do Vale (MA)

Liana de Paula Medeiros de A. Cavalcante (PE)

COORDENACAO DAS LIGAS DOS ESTUDANTES
COORDENADOR:
Lelia Cardamone Gouveia (SP)

MUSEU DA PEDIATRIA

(MEMORIAL DA PEDIATRIA BRASILEIRA)
COORDENAGAO:

Edson Ferreira Liberal (RJ)

MEMBROS:

Mario Santoro Junior (SP)

José Hugo de Lins Pessoa (SP)

Sidnei Ferreira (R))

Jeferson Pedro Piva (RS)

DIRETORIA DE PATRIMONIO
COORDENACAQ:

Claudio Barsanti (SP)

Edson Ferreira Liberal (RJ)

Maria Tereza Fonseca da Costa (RJ)
Paulo Tadeu Falanghe (SP)

AC - SOCIEDADE ACREANA DE PEDIATRA

Ana Isabel Coelho Montero

AL - SOCIEDADE ALAGOANA DE PEDIATRIA
Marcos Reis Gongalves

AM - SOCIEDADE AMAZONENSE DE PEDIATRIA
Adriana Tavora de Albuquerque Taveira

www.sbp.com.br

AP - SOCIEDADE AMAPAENSE DE PEDIATRIA

Camila dos Santos Salomao

BA - SOCIEDADE BAIANA DE PEDIATRIA

Ana Luiza Velloso da Paz Matos

CE - SOCIEDADE CEARENSE DE PEDIATRIA

Anamaria Cavalcante e Silva

DF - SOCIEDADE DE PEDIATRIA DO DISTRITO FEDERAL
Renata Belém Pessoa de Melo Seixas

ES - SOCIEDADE ESPIRITOSSANTENSE DE PEDIATRIA
Carolina Strauss Estevez Gadelha

GO - SOCIEDADE GOIANA DE PEDIATRIA

Valéria Granieri de Oliveira Aratjo

MA - SOCIEDADE DE PUERICULTURA E PEDIATRIA

DO MARANHAO

Marynea Silva do Vale

MG - SOCIEDADE MINEIRA DE PEDIATRIA

Marcia Gomes Penido Machado

MS - SOCIEDADE DE PEDIATRIA DO MATO GROSSO DO SUL
Carmen Licia de Almeida Santos

MT - SOCIEDADE MATOGROSSENSE DE PEDIATRIA
Paula Helena de Almeida Gattass Bumlai

PA - SOCIEDADE PARAENSE DE PEDIATRIA

Vilma Francisca Hutim Gondim de Souza

PB - SOCIEDADE PARAIBANA DE PEDIATRIA

Maria do Socorro Ferreira Martins

PE - SOCIEDADE DE PEDIATRIA DE PERNAMBUCO
Alexsandra Ferreira da Costa Coelho

PI - SOCIEDADE DE PEDIATRIA DO PIAUI

Ramon Nunes Santos

PR - SOCIEDADE PARANAENSE DE PEDIATRIA

Victor Horacio de Souza Costa Junior

RJ - SOCIEDADE DE PEDIATRIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
Claudio Hoineff

RN - SOCIEDADE DE PEDIATRIA DO RIO GRANDE DO NORTE
Manoel Reginaldo Rocha de Holanda

RO - SOCIEDADE DE PEDIATRIA DE RONDONIA
Wilmerson Vieira da Silva

RR - SOCIEDADE RORAIMENSE DE PEDIATRIA

Mareny Damasceno Pereira

RS - SOCIEDADE DE PEDIATRIA DO RIO GRANDE DO SUL
Sérgio Luis Amantéa

SC - SOCIEDADE CATARINENSE DE PEDIATRIA

Nilza Maria Medeiros Perin

SE - SOCIEDADE SERGIPANA DE PEDIATRIA

Ana Jovina Barreto Bispo

SP - SOCIEDADE DE PEDIATRIA DE SAQ PAULO
Renata Dejtiar Waksman

TO - SOCIEDADE TOCANTINENSE DE PEDIATRIA

Ana Mackartney de Souza Marinho

DEPARTAMENTOS CIENTIFICOS

+ Aleitamento Materno

- Alergia

+ Bioética

+ Cardiologia

« Dermatologia

- Emergéncia

« Endocrinologia

- Gastroenterologia

- Genética Clinica

+ Hematologia

+ Hepatologia

« Imunizagdes

« Imunologia Clinica

« Infectologia

+ Medicina da Dor e Cuidados Paliativos

+ Medicina do Adolescente

+ Medicina Intensiva Pediatrica

+ Nefrologia

- Neonatologia

+ Neurologia

« Nutrologia

- Oncologia

« Otorrinolaringologia

- Pediatria Ambulatorial

« Ped. Desenvolvimento e Comportamento

+ Pneumologia

« Prevengdo e Enfrentamento das Causas Externas
na Infancia e Adolescéncia

+ Reumatologia

- Salide Escolar

+ Sono

« Suporte Nutricional

« Toxicologia e Saéide Ambiental

GRUPOS DE TRABALHO

- Atividade fisica

- Cirurgia pediatrica

- Crianca, adolescente e natureza

+ Doenca inflamatdria intestinal

« Doengas raras

+ Drogas e violéncia na adolescéncia
- Educagdo é Saide

« Imunobioldgicos em pediatria

+ Metodologia cientifica

+ Oftalmologia pediatrica

- Ortopedia pediatrica

« Pediatria e humanidades

- Politicas publicas para neonatologia
« Satide mental

- Salide digital



