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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes
Coordenagao-Geral de Incorporagao Cientifica e Imunizagao

NOTA TECNICA N2 26/2026-CGICI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orientagdo acerca da ndao recomendagdo de revacinagao contra dengue com imunizantes
de fabricantes distintos em individuos previamente vacinados com a vacina dengue do laboratdrio Sanofi.

2. ANALISE

2.1. O Brasil atualmente conta com trés vacinas regulamentadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Cada imunizante obteve registro com a Anvisa com base em estudos clinicos
especificos que avaliaram eficidcia, seguranca e imunogenicidade segundo protocolos préprios de
desenvolvimento.

2.2. Esses imunizantes contra dengue sdo desenvolvidos por distintos fabricantes, com
tecnologias, indicagGes e perfis de seguranga préprios, entre eles as vacinas dengue (atenuada) do
laboratdrio Takeda e do Instituto Butantan ambas incorporadas no ambito do Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI), além da vacina (recombinante e atenuada) do laboratério Sanofi que apesar de ndo
ter sido incorporada ao PNI, foi utilizada na celebracdo de um acordo entre o estado do Parana e o
laboratdrio produtor.

2.3. Até o momento, ndo ha recomendacdes oficiais fundamentadas em evidéncias cientificas
consolidadas que respaldem a intercambialidade ou a adogdo de esquemas heterdlogos entre vacinas
contra dengue no contexto do PNI, considerando que cada produto foi avaliado segundo desenho clinico
préprio, sem estudos especificos de combinagao ou substituicdo entre fabricantes.

2.4, Dessa forma, ndo ha recomendacdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) que sustente
a revacinacao com imunizante distinto apds esquema completo previamente administrado, tampouco
evidéncias cientificas robustas que demonstrem beneficio adicional em termos de eficacia ou ampliagao
da protecdo. Ademais, ndo ha diretriz vigente do Ministério da Saude que indique reforco heterdlogo ou
complementac¢do de esquema com vacina de fabricante diverso.

2.5. A adoc¢do de esquemas nao previstos em bula aprovada pela autoridade regulatdria e nao
contemplados em normativas oficiais carece de respaldo técnico e regulatério, podendo comprometer a
seguranca, a farmacovigilancia e a adequada rastreabilidade vacinal no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

3. CONCLUSAO

3.1. Diante do exposto, orienta-se que individuos que tenham recebido doses da vacina
dengue do laboratério Sanofi nao devem ser revacinados ou submetidos a novas doses com a vacina
dengue do laboratério Takeda ou com a vacina dengue do Instituto Butantan.

3.2 Outrossim, ndo ha recomendag6es para a intercambialidade entre vacinas contra dengue
atualmente incorporadas no ambito do PNI.

3.3. As estratégias de vacinacdo contra dengue no SUS devem observar as indicagGes
constantes nas normativas vigentes do Ministério da Saude.
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3.4. O Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢gdes se mantém a disposicdo para
guaisquer esclarecimentos que se facam necessarios, podendo ser contatado por meio do e-mail:
pni@saude.gov.br e telefone: (61) 3315-3874.

7} Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do Departamento do
JEII d Programa Nacional de Imunizagées, em 05/03/2026, as 19:15, conforme horario oficial de Brasilia,

g?;l'mf;; com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
- Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Ana Catarina de Melo Araujo, Coordenador(a)-Geral de
Jell L‘j Incorporagio Cientifica e Imunizagdo, em 06/03/2026, as 08:52, conforme horario oficial de Brasilia,

;?;;mf:; com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Sk Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

=) Documento assinado eletronicamente por Mariangela Batista Galvdo Simdo, Secretario(a) de

JEII d Vigildncia em Saluide e Ambiente, em 06/03/2026, as 17:36, conforme horario oficial de Brasilia, com
g?;l'mf;; fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
- Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
'JE["- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

'!r,u 0053835937 e o codigo CRC A6C85F8B.
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