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Recentemente, o laboratério Sanofi-Pasteur, fabricante da Dengvaxia®,
submeteu a Anvisa dados de pesquisa de seguimento de cinco anos que
sugerem que a vacina¢do ndo previamente infectados pelo virus dengue
(soronegativas) pode acarretar aumento de possibilidade de hospitalizacao
e desenvolvimento de doenca clinicamente grave (predominantemente

grau | e Il da febre hemorragica da dengue - OMS, 1997).

Os resultados, ainda que preliminares, apontam um risco traduzido em
cinco casos de hospitalizagdo para cada 1.000 individuos soronegativos
vacinados e de dois casos de dengue clinicamente grave para cada 1.000
soronegativos vacinados. Importante colocar que a vacina ndo causa

doenca, mesmo nesses individuos soronegativos.

Os estudos demonstraram risco aumentado para grau | e Il da febre

hemorragica da dengue, segundo classificacdo da OMS de 1997, a saber:

Grau | — febre acompanhada de sintomas inespecificos, em que a unica

manifestacdo hemorragica é a prova do lago positiva;

Grau lI: além das manifestacdes do grau |, hemorragias espontaneas leves

(sangramento de pele, epistaxe, gengivorragia e outros).

Por outro lado, no mesmo estudo continua demonstrado o beneficio e a

seguranca da vacinacdao em individuos previamente soropositivos.
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Diante dos achados, a Anvisa solicitou a alteracdo do texto da bula da
Dengvaxia® e recomendou, até que os dados sejam avaliados, que a vacina
ndo seja administrada em soronegativos para dengue, ou seja, pessoas sem
exposicao prévia ao virus. A nova bula esta disponivel no bulario eletrénico

do 6rgao: http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp.

Procurando auxiliar nas condutas a serem tomadas por médicos e outros

profissionais da saude, a SBIm faz as seguintes consideragdes:

1. Recomenda-se que pessoas soronegativas nao recebam a vacina até que

mais dados de seguranca nesse grupo estejam disponiveis.

2. Quando se desconhece o estado sorolégico do paciente, a sorologia

deve ser realizada antes de decidir pela vacinagao.

3. A recomendacdo da vacina para individuos soropositivos para dengue
se mantém, ja que os estudos de seguimento de cinco anos confirmam a

eficacia e seguranca da vacina para estes.

4. A definicdo da conduta diante de situacbes em que o individuo ja recebeu
uma ou duas doses da vacina sem que sua sorologia prévia seja
conhecida é controversa. A SBIm aguarda dados que possam esclarecer

sobre a continuidade ou ndo da vacina¢do e destaca:

a. Arealizacao de sorologia nesses casos nao € esclarecedora, ja

que, provavelmente, depois da vacinacdo, se mostrara positiva;
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b. O atraso da aplicacdo da(s) dose(s) subsequente(s),
aguardando mais dados que possam esclarecer sobre a
seguranca da continuidade do esquema vacinal, assim como
posicionamento da Anvisa e da Sanofi-Pasteur, € uma opg¢ao a
ser considerada pelo médico. No entanto, os riscos e beneficios

da conduta devem ser informados e discutidos com o paciente;

c. Se, por razdes epidemioldgicas, o médico optar pela continuidade
do esquema, devera obrigatoriamente informar o paciente

sobre os riscos e beneficios, tanto da doenca como da vacinag¢ao;

5. Aos servicos privados de vacinacdo, sugere-se a solicitacdo obrigatéria de
prescricdo médica, tanto para a primovacina¢do, como para a continuidade

do esquema de vacinagao.

Uma Nota Técnica em parceria com outras sociedades médicas sera

publicada em breve.

Rua Luis Coelho, 308 conj. 56, CEP 01309-902, Sdo Paulo - SP
Tel/Fax: (11) 3255-5674 e-mail: sbim@uol.com.br, site: www.sbim.org.br




