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3.9 bilhões de pessoas vivem em áreas endêmicas 

(aproximadamente metade da população mundial) 

390 milhões de pessoas infectadas/ ano 

96 milhões infecções 

sintomáticas por ano 

500.000 hospitalizações por 

Dengue Grave 

por ano 

Óbitos: 2,5% DG 

12.500 vidas 

por ano 

https://3dprint.nih.gov/discover/dengue-virus 
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/dengue-and-severe-dengue 

Vírus da Dengue 

Família: Flaviviridae 

Gênero: Flavivirus 

Sorotipos: 1, 2, 3 e 4 
 

 

Aedes aegypti 

Aedes albopictus 

 



  

Número de casos de dengue nas Américas, 1980 - 2023 
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*Fuente: Datos epidemiológicos enviados por los países a OPS 

Datos a la SE #31, 2019 

Slide cedido pelo Dr. João Bosco Siqueira Jr e JL San Martin / OPAS / Washington e atualizado em 25/05/23 
Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 



  

Casos Prováveis e Internações por dengue, Brasil, 2002-2022* 

* Dados Preliminares – Julho / 2022. Fontes: Sinan/SVS/MS e SIH/SAS/MS 

 

Slide cedido pelo Dr. João Bosco Siqueira Jr. 
Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 



  

Sorotipos do vírus da dengue em países e territórios das Américas, 
2023 

https://www3.paho.org/data/index.php/es/temas/indicadores-dengue/dengue-nacional/549-dengue-serotypes-es.html?start=2 Acessado em 25/05/2023 

Slide cedido pelo Dr. João Bosco Siqueira Jr. 
Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 
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https://www3.paho.org/data/index.php/es/temas/indicadores-dengue/dengue-nacional/549-dengue-serotypes-es.html?start=2
https://www3.paho.org/data/index.php/es/temas/indicadores-dengue/dengue-nacional/549-dengue-serotypes-es.html?start=2
https://www3.paho.org/data/index.php/es/temas/indicadores-dengue/dengue-nacional/549-dengue-serotypes-es.html?start=2
https://www3.paho.org/data/index.php/es/temas/indicadores-dengue/dengue-nacional/549-dengue-serotypes-es.html?start=2


  8 



Estrutura da vacina 
O TAK-003 é uma vacina recombinante baseada 
no DENV-2 (PDK-53)1,2 

C, capsid; DENV, dengue virus; E, envelope; NS, non-structural; prM, pre-membrane; TDV, tetravalent dengue vaccine.  
1. Osorio JE, et al. Expert Rev Vaccines 2016;15:497–508; 2. Butrapet S, et al. J Virol 2000;74:3011–3019; 3. Ambuel S, et al. Front Immunol 2014;5:263; 4. Chu H, et al. J Infect Dis 2015;212:1618–1628;  
5. Osorio JE, et al. Vaccine 2015;33:7112–7120; 6. Patel SS, et al. Clin Infect Dis 2022. doi:10.1093/cid/ciac418 [Epub ahead of print]. 

A composição do TAK-003 foi desenvolvida para 
estimular resposta imune as proteínas 
estruturais e não estruturais do DENV1,3,4 



  

O programa de desenvolvimento clínico do TAK-003 incluiu 
crianças e adultos em países endêmicos e não endêmicos 

Mexico† 
2 × Phase III 

Panamá 
2 × Phase II 
1 × Phase III 

Colômbia 

1 × Phase I‡ 

2 × Phase II 
1 × Phase III 

Nicarágua 
1 × Phase III 

Porto Rico 
1 × Phase II 

Brasil 
1 × Phase III 

Reino Unido 
1 × Phase III 

Tailândia 
2 × Phase II 
2 × Phase III 

Sri Lanka 
1 × Phase III 

Singapura 
2 × Phase II 

Filipinas 
2 × Phase II 
1 × Phase III 

Não endêmico Endêmico 

88 
Centros de estudo* 

República 
Dominicana 
1 × Phase II 
1 × Phase III 

EUA 
3 × Phase I 
2 × Phase II 
4 × Phase III 

19 
Estudos clinicos de 

fases 1, 2 e 3* 

13 
Países* 

28,175 

Participantes* 

1.5–60y 
Faixa etária 

*These figures refer to the whole development program. †DEN-315 was conducted in a non-endemic region of Mexico (endemic country). ‡DEN-102 (Phase I) was conducted in a non-endemic  
region of Colombia.  
1. NCT01224639; 2. NCT01765426; 3. NCT01542632; 4. NCT01728792; 5. NCT02193087; 6. NCT01511250; 7. NCT02302066; 8. NCT02425098; 9. NCT03746015; 10. NCT02948829; 11. NCT02747927; 12. NCT03999996; 13. NCT03423173; 14. NCT03342898; 15. NCT03771963; 16. 
NCT04313244; 17. NCT03525119; 18. NCT03341637.  All available at: www.clinicaltrials.gov (accessed November 2022). 

Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 



  

O TAK-003 foi investigado em ensaios clínicos de Fase II e III chave 
Es
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DEN-3014 
Pediátrico 
(N=20,100) 

4–16 anos de idade  
Eficácia, segurança e imunogenicidade 

Endêmico** 

DEN-3045 
Adultos 
(N=923) 

Não Endêmico 
(EUA) 

18–60 anos de idade 
Consistência lote a lote 

DEN-3156 
Adolecentes 

(N=400) 
Não Endêmico 

(Cidade do México) 

12–17 anos de idade 
Segurança e imunogenicidade 

DEN-3057 
Adultos 
(N=900)  

Não Endêmico 
(EUA) 

18–60 anos de idade 
Coadministração TAK-003/FA 

DEN-3148 
Adultos 
(N=900) 

Não Endêmico 
(Reino Unido) 

18–60 anos de idade 
Coadministração TAK-003/HepA 

DEN-3079 
Adultos 
(N=200) 

Não Endêmico 
(EUA) 

18–60 anos de idade 
Segurança e imunogenicidade. Análise 

de Validade  

DEN-2031 
Todos  

(N=360) 
Endêmico* 

1.5–45 anos de idade 
Segurança e imunogenicidade 

DEN-2042 
Pediátrico 
(N=1800) 

Endêmico† 
2–<18 anos de idade 

Segurança e imunogenicidade 

DEN-2053 
Adultos 
(N=351) 

Endêmico‡ 
21–45 anos de idade 

Imunogenicidade 

Es
tu

d
o

s 
Fa

se
 II

 

Duração do estudo: ~84 meses (~7 anos) 

Study duration: 9 months (270 days) 

Study duration: 9 months (270 days) 

Study duration: 12 months (360 days) 

Study duration: 9 months (270 days) 

Study duration: 9 months (270 days) 

Duração do estudo: 37 meses 

Study duration: 48 months 

Study duration: 12 months 

Participantes Região 
Idade dos Participantes e 

Desfechos dos Estudos Estudo Duração do estudo 

Age ranges are at the time of enrollment. 
*Colombia, Puerto Rico, Singapore, Thailand; †Dominican Republic, Panama, Philippines; ‡Singapore; **Brazil, Colombia, Dominican Republic, Nicaragua, Panama, Philippines, Sri Lanka, Thailand. 
HAV, hepatitis A; YF, yellow fever. 
1. NCT01511250; 2. NCT02302066; 3. NCT02425098; 4. NCT02747927; 5. NCT03423173; 6. NCT03341637; 7. NCT03342898; 8. NCT03525119; 9. NCT03771963. All available at: www.clinicaltrials.gov  
(accessed November 2022).  

Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 

Duração do estudo: 48 meses 

Duração do estudo: 12 meses 

Duração do estudo: 9 meses (270 dias) 

Duração do estudo: 9 meses (270 dias) 

Duração do estudo: 12 meses (360 dias) 

Duração do estudo: 9 meses (270 dias) 

Duração do estudo: 9 meses (270 dias) 



  

O desenho do ensaio TIDES Tetravalent Immunization against Dengue Efficacy Study (DEN 301) 

seguiu as recomendações da OMS para os estudos pivotais de eficácia de vacinas 

 

• Tamanho de amostra grande 
• Os participantes foram estratificados por 

estado imune no início do estudo para 
permitir análises estratificadas de segurança 
e eficácia 

• Vigilância ativa semanal para todos os tipos 
de dengue e dengue grave 

• Acompanhamento de 4.5 anos após a última 
dose 

• Os desfechos clínicos foram avaliados por 
sorotipo 

• Análises da resposta imune foram realizadas 
por sorotipo e por estado imune prévio 

 
• Tamanho de amostra grande 
• Capacidade de conduzir análises de segurança e 

eficácia estratificadas em função do estado 
imune prévio 

• Vigilância ativa de todos os tipos de dengue e 
dengue grave 

• Acompanhamento de 3-5 anos após a última 
dose 

• Os parâmetros clínicos devem ser avaliados por 
sorotipo 

• Análises da resposta imune são realizadas por 
sorotipo e por estado imune prévio 

As diretrizes da OMS recomendam o seguinte 
para um estudo de vacina contra a dengue:1 

O ensaio TIDES é um ECR projetado 
com as seguintes características :2,3 

 
 
RCT, randomized controlled trial; WHO, World Health Organization.. 
1. Vannice KS, et al. Vaccine 2018;36:3411–3417; 2. Biswal S, et al. N Engl J Med 2019;381:2009–2019; 3. Biswal S, et al. Lancet 2020;395:1423–1433. 

Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 



  

Desenho do estudo TIDES (DEN-301)  

>20.000 crianças (com idades entre os 4 e os 16 anos) de oito países endêmicos receberam TAK-003 
ou placebo numa proporção de 2:11,2 

Publicado previamente Dados novos 

(idade de 4–
11 na 
entrada do 
estudo ) 

Desfecho primário: 
Eficácia geral 

Desfecho secundário: 
Eficácia por sorotipo, status sorológico 
basal e gravidade 

Eficácia e segurança 
 longo prazo 
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Ano 1 

Parte 1 Parte 2 Parte 3 

Avaliação 
de Booster 

 
Vigilância ativa de doença febril 

Para detectar casos de dengue hospitalizados e não hospitalizados 
 

1 ano 

3 meses 1 mês 

3 anos 6 meses 

 
Teste de microneutralização 
 

 
Dose da vacina 
 

Ano 4 Ano 3 Ano 2 

 
1. ClinicalTrials.gov NCT02747927. Available at: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02747927 (accessed November 2022); 2. Biswal S, et al. CISTM10 congress, 18–22 May 2021, Congress abstract and presentation. 

Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 



  

 
O TIDES (DEN-301) atingiram seus desfechos primários e secundários  
 

  

Desfecho – Eficácia geral da vacina VE, % (95% CI) 

30 dias a 12 meses após a 2ª dose (desfecho primário)1 

DCV por qualquer sorotipo 80.2 (73.3, 85.3) 

30 dias a 18 meses após a 2ª dose (desfecho secundário)2 

DCV levando à hospitalização (desfecho secundário principal) 90.4 (82.6, 94.7) 

FHDa 85.9 (31.9, 97.1) 

DCV grave 2.3 (−997.5, 91.1) 

DCV por qualquer serostatus 73.3 (66.5, 78.8) 

Soropositivo na linha de baseb 76.1 (68.5, 81.9) 

Soronegativo na linha de basec 66.2 (49.1, 77.5) 

DCV por sorotipo 

DCV por DENV-1d 69.8 (54.8, 79.9) 

DCV por DENV-2d 95.1 (89.9, 97.6) 

DCV por DENV-3d 48.9 (27.2, 64.1) 

DCV por DENV-4d 51.0 (−69.4, 85.8) 

-80 -60 -40 -20 0 20 40 60 80 100

CI, confidence interval; DCAC, Dengue Case Adjudication Committee; DENV, dengue virus; DHF, dengue hemorrhagic fever; VCD, virologically confirmed dengue; VE, vaccine efficacy. 
aAccording to WHO 1997 DHF criteria; bSeropositive at baseline: reciprocal neutralizing titer ≥10 for 1 or more DENV serotypes; cBaseline seronegative: seronegative to all 4 DENV serotypes; dVE against VCD by any serotype in the 30 days to 18-months post 2nd dose timeframe was an exploratory 
endpoint. 
1. Biswal, et al. CISTM10 congress, 18–22 May, 2021, Congress abstract and presentation; 2. Tricou V, et al. Efficacy and safety of Takeda’s tetravalent dengue vaccine candidate (TAK-003) after 4.5 years of follow-up. Presented at NECTM, Rotterdam, Netherlands, 8–10 June, 2022. 

Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 



Dados de eficácia 

 

• A Anvisa aprovou a vacina com base nos resultados de 19 estudos de Fases 1, 2 e 3 com mais de 28.000 sujeitos (crianças e adultos, 
incluindo análise de seguimento por 4,5 anos dos dados clínicos de um estudo global de Fase 3 (Estudo de Eficácia da Imunização 
Tetravalente contra Dengue – TIDES) duplo-cego, randomizado, controlado por placebo, que avaliou a segurança e eficácia de duas 
doses da vacina na prevenção da dengue. 

 

 

• O ensaio incluiu 20.099 crianças e adolescentes saudáveis de 4 a 16 anos residentes em países endêmicos, que foram estratificados por 
região (Ásia-Pacífico ou América Latina) e idade (4 a 5 anos, 6 a 11 anos, ou 12 a 16 anos).  

 

 

• A autorização da vacina para faixas etárias acima de 16 anos baseou-se na extrapolação de dados de imunogenicidade de estudos 
realizados em locais endêmicos (DEN-301) e não-endêmicos (DEN-304), aplicando os critérios de immunobridging, em que foi verificada 
não inferioridade na resposta imunogênica para a população entre 17 e 60 anos. 
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TAK-003 demonstrou um efeito protetor a longo prazo contra DCV, 
independentemente do estado imune prévio 
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D

C
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, %
 

 

Incidência cumulativa de participantes com DCV por status de sorológico basal 
(aproximadamente Mês 54 após a 2ª dose; Dados do conjunto de segurança) 

 

Tempo desde a 1ª vacinação (meses) 
 

Placebo 
soropositivo 
 

Placebo 
soronegativo 
 

TAK-003, 
soropositivo 
 

TAK-003, 
soronegativo 
 

Safety set data and truncated at 54 months after 2nd dose. Baseline seronegative: seronegative to all four DENV serotypes; seropositive at baseline: reciprocal neutralizing titer ≥10 for one or more DENV serotypes.  
VCD, virologically confirmed dengue. 
Tricou V, et al. Efficacy and safety of Takeda’s tetravalent dengue vaccine candidate (TAK-003) after 4.5 years of follow-up. Presented at NECTM, Rotterdam, Netherlands, 8–10 June, 2022. 

Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 



  

Até 54 meses após a 2ª dose, o TAK-003 demonstrou eficácia contra hospitalização por DCV, 
independentemente do estado imune prévio  

n refers to number of participants in the Safety Set. Numbers of hospitalized VCD cases (per 100 person-years) are based on the number of participants evaluated. Baseline seronegative: seronegative to all four DENV serotypes. Seropositive at baseline: reciprocal neutralizing 
titer ≥10 for one or more DENV serotypes.  
CI, confidence interval; VCD, virologically confirmed dengue; VE, vaccine efficacy.  
Tricou V, et al. Efficacy and safety of Takeda’s tetravalent dengue vaccine candidate (TAK-003) after 4.5 years of follow-up. Presented at NECTM, Rotterdam, Netherlands, 8–10 June, 2022. 

Placebo 
(n=6687) 

TAK-003 
(n=13,380) 

VE  
(95% CI) 

Hospitalização por DCV (por 100 pessoas-ano)  

Geral 142 (2.1)  46 (0.3) 84.1 (77.8, 88.6) 

Seropositivos 101 (2.1)  29 (0.3) 85.9 (78.7, 90.7) 

Soronegativos 
 

 41 (2.1) 17 (0.5) 79.3 (63.5, 88.2) 

Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 



  

 
Os títulos de anticorpos neutralizantes permaneceram 
sustentados e mais elevados no grupo TAK-003 versus placebo 
para todos os sorotipos 

*Titers expressed as the reciprocal of the highest dilution of test serum that shows a 50% reduction in plaque counts compared with that of virus controls; †PPSI analysis set in those baseline seropositive, placebo n=902, TAK-003 n=1816; ‡PPSI analysis set in those baseline 
seropositive, placebo n=345, TAK-003 n=702.  
DENV, dengue virus; GMT, geometric mean titer; PPSI, per-protocol set of immunogenicity. 
1. Tricou V, et al. Efficacy and safety of Takeda’s tetravalent dengue vaccine candidate (TAK-003) after 4.5 years of follow-up. Presented at NECTM, Rotterdam, Netherlands, 8–10 June 2022; 2. Takeda. Data on File. 

10,000 

1000 

100 

10 

1 
1 0 3 4 9 15 27 39 51 

Meses após a 1ª dose 
 

Participantes soronegativos na linha de base* (conjunto de análise PPSI)‡ 

G
M

T 

Série de imunogenicidade por protocolo1,2 

10,000 

1000 

100 

10 

1 

G
M

T 

1 0 3 4 9 15 27 39 51 

Meses após a 1ª dose 
 

Participantes soropositivos na linha de base* (conjunto de análise de IPCP)† 

Placebo TAK-003 DENV-1 DENV-3 DENV-4 DENV-2 
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Segurança 
 

• A vacina demonstrou boa tolerabilidade, sem evidência de aumento da incidência de doença grave 
em pacientes soronegativos 

• Na Parte 1, nos 12 meses após a vacinação, a vacina foi bem tolerada e nenhum risco de segurança 
importante foi identificado 

• Seguimento: as taxas de notificações de ESAVIG foram de 2,9% entre os que receberam a vacina e 
3,5% entre os que receberam placebo 

• Após 4,5 anos de seguimento (final da Parte 3), não houve evidência de aumento de risco para 
dengue ou risco aumentado de hospitalização em indivíduos que receberam a vacina. 
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Precauções 
• A vacinação deve ser adiada na presença de doença febril aguda moderada a grave 

 

• Não há dados sobre o uso em pessoas acima de 60 anos de idade 

 

• Dados em menores de 4 anos demonstraram pouca eficácia, razão pela qual a vacina não está recomendada 
para essa faixa etária 

 

• Dados de eficácia são limitados em pacientes com condições médicas crônicas 

 

• A exemplo do preconizado para outras vacinas atenuadas, mulheres em idade fértil e com potencial para 
engravidar devem ser orientadas a evitar a gestação por um mês após a vacinação 
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Precauções 
• Como não se sabe se o vírus vacinal é excretado no leite humano, não é possível excluir o risco de 

transmissão para recém-nascidos ou lactentes de qualquer idade  

 

• Por tratar-se de vacina atenuada, para pacientes que receberam ou recebem tratamento com 
imunoglobulinas ou hemoderivados contendo imunoglobulinas, é necessário respeitar três meses 
(mínimo de pelo menos seis semanas) após o término do tratamento, a fim de evitar a neutralização dos 
vírus contidos na vacina. De qualquer forma, a indicação deve respeitar a recomendação do médico 
assistente, pois os intervalos podem variar de acordo com o produto usado nas transfusões 

 

• Para pacientes que receberam tratamento imunossupressor, o intervalo entre a suspensão do tratamento e 
a administração da vacina também pode variar, a depender do produto utilizado. A decisão sobre o 
momento mais oportuno para a vacinação fica a critério médico 
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Administração concomitante com outras vacinas 
 
 Estudos realizados com as vacinas Hepatite A, HPV (inativadas) e Febre Amarela 
(atenuada) demonstram segurança na aplicação concomitante com a QDENGA®.  
 
 
Como toda vacina de vírus vivos atenuados, a vacina dengue pode interferir na resposta 
imunológica a outras vacinas atenuadas. Assim, a administração de QDenga® com outras 
vacinas atenuadas deve ser feita com intervalo de 30 dias ou, a depender de 
necessidade epidemiológica e a critério médico, no mesmo dia. 



                                   Indicações da vacina  
 

• A QDenga® é indicada para a prevenção da dengue causada por qualquer sorotipo do vírus em indivíduos 
dos 4 aos 60 anos de idade, tanto soronegativos como soropositivos para dengue 

 

• Deve ser administrada por via subcutânea, na dosagem de 0,5 ml, em um regime de duas doses (0 e 3 
meses) 
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Indicação pelo PNI 



I n f o r m e  T é c n ic o  V a c in a  D e n g u e  –  M S  2 0 2 4  
S e r v iç o  d e  I n f o r m a ç ã o  M é d ic a  -  T a k e d a  
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A resposta imune humoral após a vacinação com uma vacina viva atenuada  
como Qdenga, é em princípio, semelhante à resposta após uma infecção 
natural (em relação ao IgM / IgG / antígeno (NS1) e ao desenvolvimento de 
anticorpos NS1) 
 
Para o NS1 o antígeno e os anticorpos são dengue-2 específicos, que só 
podem ser diferenciados de outros sorotipos NS1 específicos (antígeno e 
anticorpos) por meios mais sofisticados (por exemplo, testes de microarray)  



  

ESAVIG durante as Partes 1 e 2 foram semelhantes nos grupos 
placebo e TAK-003 

Termo preferencial Placebo 
(N=6,687) 

TAK-003 
(N=13,380) 

Total 
(N=20,071) 

Dengue 61 (0.9) 22 (0.2) 83 (0.4) 

Apendicite 22 (0.3) 50 (0.4) 72 (0.4) 

Infeção viral 24 (0.4) 26 (0.2) 50 (0.2) 

Gastroenterite 10 (0.1) 35 (0.3) 45 (0.2) 

Influenza 12 (0.2) 20 (0.1) 32 (0.2) 

Pneumonia 15 (0.2) 16 (0.1) 31 (0.2) 

Dengue hemorrágica 25 (0.4) 5 (<0.1) 30 (0.1) 

ESAVIs relatados por ≥0,2% dos participantes no grupo TAK-003 ou placebo após 
qualquer dose de vacina – Conjunto de segurança 

SAE, serious adverse events; IMP, Investigational Medicinal Product. 
Biswal, et al. Lancet 2020;doi: 10.1016/S0140-6736(20)30414-1. 

Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda. 

Casos de viremia pela vacina foram observados em 34 (7%) dos 
479 participantes após a vacinação, durante a avaliação de 
rotina de doença febril no prazo de 30 dias após vacinação. A 
viremia vacinal foi observada principalmente após a D1 e em 
função do sorotipo 2.  
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Apesar de não terem sido registradas reações de hipersensibilidade grave durante os 
ensaios clínicos pré-licenciamento, a partir do início da campanha de vacinação de 
adolescentes em nosso país identificou-se dezesseis casos de anafilaxia ocorridos 
poucos minutos após a vacinação. 
 
Os pacientes foram prontamente atendidas e não houve óbito.  
Para maior segurança da população e para melhor vigilância de ESAVI, o Ministério da 
Saúde adotou algumas precauções (saiba mais), entre elas a de não administrar 
QDenga® em concomitância com qualquer outra vacina.  
 
                             A recomendação é a seguinte:  
 
                • para vacinas inativadas, respeitar intervalo mínimo de 24 horas 
 
                • para vacinas atenuadas, respeitar intervalo mínimo de 30 dias 

ESAVI 
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REAÇÕES NO LOCAL DA INJEÇÃO E DE EVENTOS SISTÊMICOS  

Reações no local de injeção após  

vacinação 
 

Eventos sistêmicos após vacinação  
 

• Dor no local da injeção  

• Eritema no local da injeção   

• Inchaço no local da injeção  

• Equimoses  local  

• Prurido  local  

  
   

• Infecção das vias aéreas superiores  

• Diminuição do apetite   

• Irritabilidade 

• Cefaléia 

• Sonolência 

• Síndrome gripal 

• Mal-estar  

• Astenia  

• Febre 

 

 
    

   Fonte: bula 

Foto cedida e autorizada Dra Ana Rosa (Bsb) 
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Contraindicações 
 
•  Hipersensibilidade a qualquer componente da formulação ou após dose 

anterior de QDENGA® 
 
• Imunodeficiências primárias ou adquirida, incluindo terapias 

imunossupressoras 
 
• Gestantes ou Mulheres amamentando lactentes de qualquer idade 
 
• Pessoas que vivem com o vírus HIV, sintomáticas ou assintomáticas, quando 

acompanhada por evidência de função imunológica comprometida 



https://sbim.org.br/images/guias/guia -sbim-hiv-sbi-2023-24-231020-web.pdf 
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Adultos 

Crianças 
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Notas Técnicas 

“Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda” - VV-MEDMAT-80334 
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https://sbim.org.br/images/calendarios/calend-sbim-0-100-2023-2024.pdf 

“Proibida a reprodução por qualquer meio, tais como: gravação, captura de tela ou foto. Proibido encaminhamento por qualquer meio sem autorização expressa da Takeda” 
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Dengvaxia SmPC, Sanofi Pasteur, 2018 



  

Resumo 

 Vacina eficaz contra DCV (80,2%) aos 12 meses após a segunda dose nos estudos 

 Eficácia vacinal contra hospitalização por DCV (90,4%) aos 18 meses após a segunda 
dose 

 Eficácia sustentada a longo prazo (até 4,5 anos) contra hospitalização por dengue 
(84,1%) 

 Não foram identificados riscos importantes de segurança 

 Casos de anafilaxia foram notificados na aplicação em adolescentes, todos com 
resolução favorável 

 Assim como com todas as vacinas injetáveis, a supervisão e o tratamento médico 
adequados devem sempre estar prontamente disponíveis no caso de uma rara reação 
anafilática após a administração da vacina.  

 

 Importante ferramenta no auxílio ao controle da dengue! 
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