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SAÚDE PÚBLICA

Vacina contra dengue é 
suspensa por precaução
Imunizante desenvolvido pelo Butantan não será aplicado até que se saiba se os quase 4 mil registros de efeitos adversos 

— 42 graves e duas mortes — têm conexão com o fármaco. De janeiro a maio, foram aplicadas mais de 500 mil doses

O 
Ministério da Saúde anun-
ciou, ontem, a suspensão 
temporária da vacinação 
contra a dengue com o 

imunizante desenvolvido pelo Ins-
tituto Butantan. A decisão foi toma-
da após a identificação de even-
tos adversos considerados graves 
durante o monitoramento de se-
gurança realizado pelo Programa 
Nacional de Imunizações (PNI). A 
medida tem caráter preventivo e 
permanecerá em vigor enquanto 
as autoridades sanitárias aprofun-
dam a investigação de casos regis-
trados após a aplicação das doses. 
Até o momento, não há comprova-
ção de que os episódios tenham si-
do provocados pela vacina. 

“Essa descontinuidade tem um 
objetivo. Primeiro, trata-se de uma 
ação de precaução que deve sem-
pre orientar quem respeita a vida 
e quem respeita a ciência, ainda 
mais quando estamos falando de 
vacinação. Segundo, permite que 
o Ministério da Saúde, a Anvisa e 
o Instituto Butantan aprofundem 
a investigação dos casos, em espe-
cial dos óbitos registrados, para os 
quais ainda não há informações 
suficientes que permitam estabe-
lecer uma relação de causalidade 
com a vacina”, destacou o ministro 
da Saúde, Alexandre Padilha. 

O  Instituto Butantan, por sua 
vez, informou em comunicado que 
“a medida visa garantir a segurança 
da população nas próximas etapas 
da vacinação”. Ainda segundo a ins-
tituição, “nos três municípios onde 
houve vacinação em massa da po-
pulação  (...), o acompanhamento 
de farmacovigilância se mostrou 
positivo, sem casos importantes 
de reação adversa na população”.

Entre janeiro e 30 de maio, foram 
aplicadas 501.044 doses. Desse total, 
417.432 se destinaram a profissio-
nais da atenção primária à saúde. 
Outras 83.612 foram distribuídas aos 
municípios de Botucatu (SP), No-
va Lima (MG), Maranguape (CE) e 
na região de Araguaína (TO) — lo-
cais onde, segundo o ministério, não 
houve registro de eventos adversos 
graves entre os moradores que rece-
beram o imunizante.

A suspensão ocorreu após o sis-
tema de farmacovigilância identi-
ficar 3.703 notificações de eventos 
inesperados com sintomas seme-
lhantes aos observados em casos 
de dengue. O número representa 
cerca de 0,7% das pessoas imuni-
zadas. Entre essas notificações, 42 
casos apresentaram sinais de alar-
me compatíveis com formas mais 
graves da doença, incluindo mani-
festações como dor abdominal in-
tensa, vômitos persistentes e san-
gramentos. Esses episódios cor-
respondem a, aproximadamente, 
0,008% do total de vacinados.

Segundo o ministério, o princi-
pal motivo para a interrupção da 
vacinação não foi a quantidade de 
ocorrências registradas, mas o fato 
de algumas manifestações obser-
vadas não terem sido identificadas 
nos estudos clínicos que avaliaram 
a segurança e a eficácia do imuni-
zante antes da aprovação. Quando 
uma vacina começa a ser aplicada 
em larga escala, o número de pes-
soas expostas ao medicamento au-
menta significativamente, permi-
tindo a identificação de eventos 
raros que podem não aparecer em 
pesquisas realizadas com grupos 
menores de participantes.

A  suspensão foi recomendada 
pelo Comitê Nacional de Farmaco-
vigilância do ministério após análi-
se dos dados disponíveis. A medida 

 » VANILSON OLIVEIRA
 » RAFAELA BOMFIM*

João Risi/MS

Trata-se de uma 
precaução que deve 
orientar quem respeita 
a vida. Permite que 
ministério, Anvisa e 
Butantan aprofundem 
a investigação, em 
especial dos óbitos, 
para os quais não 
há informações que 
estabeleçam relação 
com a vacina”

Ministro da Saúde 

Alexandre Padilha

permitirá ampliar a investigação 
dos casos e reunir informações adi-
cionais sobre os eventos observa-
dos. A pasta destacou que o obje-
tivo é compreender se existem fa-
tores específicos relacionados aos 
pacientes, aos lotes aplicados ou a 
cenários epidemiológicos especí-
ficos que possam ter contribuído 
para os registros negativos.

O ministério vai monitorar a re-
de hospitalar para identificar pos-
síveis casos de dengue em pessoas 
recentemente vacinadas, ocorrên-
cias com sinais de alarme e even-
tuais óbitos. A orientação também 

prevê acompanhamento por lote, 
unidade de saúde e território, per-
mitindo identificar padrões que 
possam auxiliar na investigação. 
Estados e municípios foram orien-
tados a interromper a aplicação das 
doses disponíveis.

Casos

Entre os 42 casos analisados, 
três foram classificados como gra-
ves (veja detalhes no infográfico e 
saiba como reconhecer sintomas 
e que medidas tomar). A análise 
dos episódios envolve a avaliação do 

histórico clínico dos pacientes, exa-
mes laboratoriais, informações epi-
demiológicas e outros fatores que 
possam explicar os quadros dos pa-
cientes. Esse trabalho será realizado 
conjuntamente pelo PNI, pela Agên-
cia Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa) e pelo Instituto Butantan.

O diretor do PNI, Eder Gatti, 
afirmou que a suspensão da vaci-
nação não significa perda da pro-
teção já adquirida pelas pessoas 
imunizadas. Conforme disse, os 
indivíduos que receberam a dose 
permanecem imunes aos quatro 
tipos do vírus da dengue.

O Correio conversou com mé-
dicos e pesquisadores, que afir-
mam que a interrupção temporá-
ria faz parte dos protocolos de se-
gurança e reforçaram que não há 
comprovação de causalidade en-
tre a vacinação e os episódios re-
gistrados. Eles defendem aprofun-
damento das investigações condu-
zidas pelo ministério, pela Anvi-
sa e pelo Butantan. E acrescentam 
que a suspensão sinaliza que o sis-
tema de farmacovigilância identifi-
cou um indicativo que precisa ser 
investigado — algo que demonstra 
o funcionamento dos mecanismos 

de monitoramento da segurança 
dos imunizantes.

O  diretor da Sociedade Brasi-
leira de Imunizações (SBIm), Jua-
rez Cunha, frisou que “qualquer 
medicamento, qualquer vacina, 
precisa passar pela fase chama-
da farmacovigilância, que é uma 
vigilância contínua de eventos 
adversos que possam acontecer 
após comercialização”. Ele obser-
vou que os estudos clínicos reali-
zados antes da aprovação da va-
cina não identificaram problemas 
que impedissem a utilização do 
imunizante. No entanto, quando 
um produto passa a ser aplicado 
em milhares de pessoas, podem 
surgir situações que não haviam 
aparecido durante as pesquisas.

“Nos estudos clínicos não ti-
nha sido observado nenhum even-
to que justificasse, por exemplo, 
a não aprovação da vacina. Mas 
muitas vezes isso acontece a par-
tir do momento que você começa 
a usar essa vacina em larga esca-
la”, explicou.

Para Juarez, a interrupção na 
vacinação mostra que os meca-
nismos de  acompanhamento es-
tão atentos. “Isso significa que a 
vigilância de fase 4 está funcionan-
do”, garante.

A médica Rossana Furquim, es-
pecialista em medicina tropical, cha-
ma atenção para perguntas que per-
manecem sem resposta. Isso porque, 
conforme observou, não foram di-
vulgadas maiores informações so-
bre os pacientes que apresentaram 
os eventos adversos graves.

“A gente não sabe que pacientes 
foram esses que sofreram os efei-
tos adversos. Foi um erro de imu-
nização? Foi um paciente que tinha 
contraindicação à vacina?”, indaga.

Rossana lembra que a vacina-
ção da dengue com a vacina Qden-
ga continua e que a população não 
deve parar de se imunizar. “As pes-
soas precisam se vacinar sem me-
do, porque o que é seguro está sen-
do dado”, salienta.

Causa-efeito

A epidemiologista Ethel Ma-
ciel, professora da Universidade 
Federal do Espírito Santo (UFES), 
destaca que esse tipo de investi-
gação é comum na fase pós-co-
mercialização de medicamentos 
e vacinas, quando os produtos 
passam a ser utilizados em con-
dições muito diferentes daquelas 
observadas nos ensaios clínicos. 
“É uma situação comum não só 
para vacinas, como para medica-
mentos também”, disse.

Ethel lembra que os estudos 
realizados antes da aprovação 
envolvem grupos selecionados 
de participantes, enquanto no 
cotidiano o produto passa a ser 
utilizado por pessoas com di-
ferentes doenças, condições de 
saúde e perfis genéticos. Ela ob-
serva que, diante da situação, “é 
melhor interromper temporaria-
mente para ter certeza”.

Segundo a pesquisadora, o re-
sultado da investigação não neces-
sariamente levará ao abandono da 
vacina do Butantan. Dependendo 
das conclusões, as autoridades po-
dem apenas restringir a aplicação a 
determinados grupos ou atualizar 
orientações de uso.

“Investigaremos se essas pes-
soas tinham riscos comuns, como 
hipertensão ou câncer, se houve 
problemas no armazenamento ou 
transporte, ou se os casos perten-
cem ao mesmo lote”, avalia.
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