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suspensa por precaucao

SAUDE PUBLICA

Vacina contra dengue é

Aty

Imunizante desenvolvido pelo Butantan ndo sera aplicado até que se saiba se 0s quase 4 mil registros de efeitos adversos
— 42 graves e duas mortes — tém conexao com o farmaco. De janeiro a maio, foram aplicadas mais de 500 mil doses

» VANILSON OLIVEIRA
» RAFAELA BOMFIM*

Ministério da Satide anun-

ciou, ontem, a suspensao

tempordria da vacinagao

contra a dengue com o
imunizante desenvolvido pelo Ins-
tituto Butantan. A decisao foi toma-
da apés a identificacdo de even-
tos adversos considerados graves
durante o monitoramento de se-
guranca realizado pelo Programa
Nacional de Imunizacées (PNI). A
medida tem cardter preventivo e
permanecerd em vigor enquanto
as autoridades sanitarias aprofun-
dam a investigacao de casos regis-
trados ap6s a aplicacdo das doses.
Até o momento, ndo ha comprova-
¢ao de que os episddios tenham si-
do provocados pela vacina.

“Essa descontinuidade tem um
objetivo. Primeiro, trata-se de uma
acado de precaucao que deve sem-
pre orientar quem respeita a vida
e quem respeita a ciéncia, ainda
mais quando estamos falando de
vacinacgdo. Segundo, permite que
0 Ministério da Saude, a Anvisa e
o Instituto Butantan aprofundem
ainvestigacdo dos casos, em espe-
cial dos 6bitos registrados, para os
quais ainda nao hd informacoes
suficientes que permitam estabe-
lecer uma relagao de causalidade
com avacina’, destacou o ministro
da Saude, Alexandre Padilha.

O Instituto Butantan, por sua
vez, informou em comunicado que
“amedida visa garantir a seguranca
da populacdo nas préximas etapas
davacinacao” Ainda segundo ains-
tituicdo, “nos trés municipios onde
houve vacinacdo em massa da po-
pulacdo (...), 0 acompanhamento
de farmacovigilancia se mostrou
positivo, sem casos importantes
de reacao adversa na populacao”.

Entre janeiro e 30 de maio, foram
aplicadas 501.044 doses. Desse total,
417.432 se destinaram a profissio-
nais da aten¢do primadria a sadde.
Outras 83.612 foram distribuidas aos
municipios de Botucatu (SP), No-
va Lima (MG), Maranguape (CE) e
na regiao de Araguaina (TO) — lo-
cais onde, segundo o ministério, nao
houve registro de eventos adversos
graves entre os moradores que rece-
beram o imunizante.

A suspensao ocorreu apos o sis-
tema de farmacovigilancia identi-
ficar 3.703 notificacoes de eventos
inesperados com sintomas seme-
lhantes aos observados em casos
de dengue. O ntimero representa
cerca de 0,7% das pessoas imuni-
zadas. Entre essas notificacoes, 42
casos apresentaram sinais de alar-
me compativeis com formas mais
graves da doenca, incluindo mani-
festacoes como dor abdominal in-
tensa, vOmitos persistentes e san-
gramentos. Esses episddios cor-
respondem a, aproximadamente,
0,008% do total de vacinados.

Segundo o ministério, o princi-
pal motivo para a interrup¢ao da
vacinacdo nao foi a quantidade de
ocorréncias registradas, mas o fato
de algumas manifestacdes obser-
vadas ndo terem sido identificadas
nos estudos clinicos que avaliaram
a seguranca e a eficicia do imuni-
zante antes da aprova¢ao. Quando
uma vacina comeca a ser aplicada
em larga escala, o nimero de pes-
soas expostas a0 medicamento au-
menta significativamente, permi-
tindo a identificacdo de eventos
raros que podem nao aparecer em
pesquisas realizadas com grupos
menores de participantes.

A suspensao foi recomendada
pelo Comité Nacional de Farmaco-
vigilancia do ministério apds andli-
se dos dados disponiveis. A medida

O que é preciso saber

42 CASOS COM
SINAIS DE ALARME

W Registrados entre mais de 500 mil
vacinados.

® Correspondem a 0,008% do total
de pessoas imunizadas.

B Apresentaram sintomas como dor
abdominal intensa, vémitos
persistentes e sangramentos.

B Ainda nao ha comprovacao de
relagdo causal com a vacina.

CASO1
Mulher, 39 anos:

W Apresentou febre, dores
musculares e nduseas seis dias
apos a vacinacao.

B Evoluiu para dengue grave com
choque.

B Necessitou de internacao em UTI.

¥ Situacao: recebeu alta hospitalar.

CASO 2
Mulher, 48 anos:

m Desenvolveu sintomas de dengue
grave 19 dias apds receber a
vacina.

m O quadro incluiu
comprometimento neuroldgico e
meningoencefalite.

H Situacao: paciente morreu.

CASO3
Homem, 58 anos:

W Apresentou febre cinco dias ap6s a
vacinacao.

W Evoluiu rapidamente para dengue
grave com choque refratdrio.

¥ Situacao: paciente morreu.
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permitird ampliar a investigacao
dos casos e reunir informacdes adi-
cionais sobre os eventos observa-
dos. A pasta destacou que o obje-
tivo € compreender se existem fa-
tores especificos relacionados aos
pacientes, aos lotes aplicados ou a
cendrios epidemioldgicos especi-
ficos que possam ter contribuido
para os registros negativos.

O ministério vai monitorar a re-
de hospitalar para identificar pos-
siveis casos de dengue em pessoas
recentemente vacinadas, ocorrén-
cias com sinais de alarme e even-
tuais 6bitos. A orientacdo também

SINTOMAS QUE EXIGEM _
ATENCAO APOS A VACINACAO

0 Ministério da Sadde orienta que pessoas
vacinadas nos dltimos 21 dias procurem uma
unidade de sadde caso apresentem:

B Febre;

B Dor abdominal intensa e continua;

B \/omitos persistentes;
B Tontura;

W Sangramentos;

W Sonoléncia excessiva;

B [rritabilidade;

B Sinais de desidratacao;
B Piora do estado geral.

prevé acompanhamento por lote,
unidade de satde e tetritdrio, per-
mitindo identificar padrées que
possam auxiliar na investigagao.
Estados e municipios foram orien-
tados ainterromper a aplicacao das
doses disponiveis.

Casos

Entre os 42 casos analisados,
trés foram classificados como gra-
ves (veja detalhes no infogrifico e
saiba como reconhecer sintomas
e que medidas tomar). A andlise
dos episddios envolve a avaliacdo do

COMO FUNCIONA O
MONITORAMENTO DAS
VACINAS NO BRASIL

0 sistema nacional de farmacovigildncia

acompanha continuamente a seguranca dos
imunizantes distribuidos pelo SUS.

Entre as acdes realizadas estao:
A - B Registro de notificagdes por profissionais de salde;
' ® Monitoramento pelo sistema e-SUS Notifica;

B Avaliacao técnica dos relatos recebidos;

B |nvestigacao de casos graves;
B Analises laboratoriais;

B Discussao dos resultados com especialistas;

da Anvisa.

B Comunicagao com o laboratério fabricante;
B Notificacdo formal & drea de farmacovigilancia

m 0 objetivo é identificar rapidamente possiveis
eventos adversos raros e adotar medidas para
garantir a seguranca da populacao.

\ 0@

histdrico clinico dos pacientes, exa-
mes laboratoriais, informacdes epi-
demioldgicas e outros fatores que
possam explicar os quadros dos pa-
cientes. Esse trabalho sera realizado
conjuntamente pelo PNI, pela Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) e pelo Instituto Butantan.

O diretor do PNI, Eder Gatti,
afirmou que a suspenséo da vaci-
nacao nao significa perda da pro-
tecdo ja adquirida pelas pessoas
imunizadas. Conforme disse, os
individuos que receberam a dose
permanecem imunes aos quatro
tipos do virus da dengue.

Trata-se de uma
precaucao que deve
orientar quem respeita
a vida. Permite que
ministério, Anvisa e
Butantan aprofundem
a investigacao, em
especial dos obitos,
para o0s quais hao

ha informacoes que
estabelecam relacao
com a vacina"

Ministro da Sadde
Alexandre Padilha

O Correio conversou com mé-
dicos e pesquisadores, que afir-
mam que a interrupcao tempora-
ria faz parte dos protocolos de se-
guranca e reforcaram que nao hé
comprovacdo de causalidade en-
tre a vacinacao e os episddios re-
gistrados. Eles defendem aprofun-
damento das investigacdes condu-
zidas pelo ministério, pela Anvi-
sa e pelo Butantan. E acrescentam
que a suspensao sinaliza que o sis-
tema de farmacovigilancia identifi-
cou um indicativo que precisa ser
investigado — algo que demonstra
o funcionamento dos mecanismos

de monitoramento da seguranca
dos imunizantes.

O diretor da Sociedade Brasi-
leira de Imunizagoes (SBIm), Jua-
rez Cunha, frisou que “qualquer
medicamento, qualquer vacina,
precisa passar pela fase chama-
da farmacovigilancia, que é uma
vigilancia continua de eventos
adversos que possam acontecer
ap6s comercializacao” Ele obser-
vou que os estudos clinicos reali-
zados antes da aprovacdo da va-
cinando identificaram problemas
que impedissem a utilizacdao do
imunizante. No entanto, quando
um produto passa a ser aplicado
em milhares de pessoas, podem
surgir situacées que ndo haviam
aparecido durante as pesquisas.

“Nos estudos clinicos ndo ti-
nhasido observado nenhum even-
to que justificasse, por exemplo,
a nao aprovacdo da vacina. Mas
muitas vezes isso acontece a par-
tir do momento que vocé comeca
a usar essa vacina em larga esca-
1a’} explicou.

Para Juarez, a interrup¢ao na
vacinacao mostra que 0s meca-
nismos de acompanhamento es-
tdo atentos. “Isso significa que a
vigilancia de fase 4 estd funcionan-
do’, garante.

A médica Rossana Furquim, es-
pecialistaem medicina tropical, cha-
maatencao para perguntas que per-
manecem semresposta. Isso porque,
conforme observou, nao foram di-
vulgadas maiores informacdes so-
bre os pacientes que apresentaram
os eventos adversos graves.

“A gente ndo sabe que pacientes
foram esses que sofreram os efei-
tos adversos. Foi um erro de imu-
nizac¢ao? Foi um paciente que tinha
contraindicagdo avacina?, indaga.

Rossana lembra que a vacina-
¢do da dengue com a vacina Qden-
ga continua e que a populacao nao
deve parar de se imunizar. “As pes-
s0as precisam se vacinar sem me-
do, porque o que é seguro esta sen-
do dado’) salienta.

Causa-efeito

A epidemiologista Ethel Ma-
ciel, professora da Universidade
Federal do Espirito Santo (UFES),
destaca que esse tipo de investi-
gacdo é comum na fase pés-co-
mercializacdo de medicamentos
e vacinas, quando os produtos
passam a ser utilizados em con-
di¢des muito diferentes daquelas
observadas nos ensaios clinicos.
“E uma situagdo comum nio s6
para vacinas, como para medica-
mentos também’, disse.

Ethel lembra que os estudos
realizados antes da aprovacao
envolvem grupos selecionados
de participantes, enquanto no
cotidiano o produto passa a ser
utilizado por pessoas com di-
ferentes doencas, condigoes de
saude e perfis genéticos. Ela ob-
serva que, diante da situacdo, “é
melhor interromper temporaria-
mente para ter certeza’.

Segundo a pesquisadora, o re-
sultado da investigacdo nao neces-
sariamente levard ao abandono da
vacina do Butantan. Dependendo
das conclusdes, as autoridades po-
dem apenas restringir a aplicacdo a
determinados grupos ou atualizar
orientagdes de uso.

“Investigaremos se essas pes-
soas tinham riscos comuns, como
hipertensdo ou cancer, se houve
problemas no armazenamento ou
transporte, ou se 0s casos perten-
cem ao mesmo lote’, avalia.

*Estagiaria sob a supervisao
de Fabio Grecchi



