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RESUMO
A expansdo da vacinacdo contra a dengue no Brasil representa um importante avango para o controle da
doenga, mas também amplia a necessidade de fortalecimento das estratégias de farmacovigilancia voltadas
ao monitoramento da seguranca vacinal. Este capitulo tem como objetivo discutir o papel da
farmacovigilancia aplicada a vacina contra a dengue no contexto brasileiro, destacando os mecanismos de
vigilancia de eventos adversos, os desafios para manutencdo da confianca publica e os impactos para a
saude coletiva. Trata-se de um estudo de revisdo narrativa, desenvolvido a partir da analise de literatura
cientifica nacional e internacional, documentos técnicos oficiais e publicagdes institucionais relacionadas a
imuniza¢do e seguranca vacinal. Os resultados evidenciam que os sistemas de monitoramento poés-
licenciamento constituem instrumentos essenciais para identificacdo precoce de eventos adversos
supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo, permitindo avaliagdes continuas sobre risco e
beneficio. Observou-se que a comunicagao transparente, a qualificacdo dos registros e a integracdo entre
vigilancia epidemiolodgica e farmacovigilancia favorecem maior efetividade das campanhas de imunizagao.
Conclui-se que o fortalecimento das a¢des de farmacovigilancia ¢ indispensavel para sustentar a expansao

da cobertura vacinal contra a dengue e contribuir para decisdes em satide publica baseadas em evidéncias.

Palavras-chave: Dengue; Eventos adversos; Farmacovigilancia; Saude publica; Seguranga vacinal.
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ABSTRACT
The expansion of dengue vaccination in Brazil represents an important advance in disease control; however,
it also increases the need to strengthen pharmacovigilance strategies focused on vaccine safety monitoring.
This chapter aims to discuss the role of pharmacovigilance applied to the dengue vaccine in the Brazilian
context, emphasizing adverse event surveillance mechanisms, challenges to maintaining public confidence,
and impacts on public health. This is a narrative review based on the analysis of national and international
scientific literature, official technical documents, and institutional publications related to immunization and
vaccine safety. The findings indicate that post-marketing surveillance systems are essential tools for the
early identification of adverse events following immunization, enabling continuous assessments of risks
and benefits. Transparent communication, improved reporting quality, and integration between
epidemiological surveillance and pharmacovigilance were identified as relevant factors for increasing the
effectiveness of immunization strategies. It is concluded that strengthening pharmacovigilance actions is
fundamental to supporting the expansion of dengue vaccination coverage and promoting evidence-based

public health decision-making.

Keywords: Adverse events; Dengue; Pharmacovigilance; Public health; Vaccine safety.

1 INTRODUCAO

A dengue constitui um dos principais desafios contemporaneos para a saude publica em paises
tropicais e subtropicais, especialmente em razdo do aumento da circulagdo viral, da expansao geografica
do vetor e da ocorréncia recorrente de epidemias. No Brasil, o cendrio epidemioldgico demonstra elevada
carga da doenca, com impactos sobre os servicos de saude, aumento das hospitalizagdes e repercussoes
sociais € econdmicas relevantes. Nesse contexto, a ampliacdo das estratégias preventivas, incluindo a
incorporagdo de vacinas, representa uma importante medida complementar ao controle vetorial e a
vigilancia epidemioldgica (World Health Organization, 2024).

A introducdo gradual da vacinagdo contra a dengue no contexto brasileiro trouxe novas perspectivas
para redu¢ao da morbimortalidade associada a doenca. Entretanto, a expansdo da imunizacdo exige
mecanismos robustos de acompanhamento para identificacdo, avaliacao e prevengdo de possiveis eventos
adversos associados ao uso das vacinas. Segundo a Organizacio Mundial da Satde (2020), a
farmacovigilancia corresponde ao conjunto de atividades relacionadas a deteccdo, avaliagdo, compreensao
e prevencdo de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos e

imunobiolégicos.
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Diante desse cenario, delimita-se como problema de pesquisa a seguinte questdo: de que maneira a
farmacovigilancia contribui para o monitoramento de eventos adversos e para o fortalecimento da
seguranca vacinal da vacina contra a dengue no Brasil diante da ampliagdo das campanhas de imunizac¢ao?

O objetivo geral deste capitulo consiste em analisar o papel da farmacovigilancia aplicada a vacina
contra a dengue no Brasil, considerando o monitoramento de eventos adversos, a seguranca vacinal € os
impactos para a saude publica. Como objetivos especificos, busca-se: discutir os fundamentos da
farmacovigilancia no contexto da imunizagdo; identificar os mecanismos de vigilancia empregados no
acompanhamento da vacina contra a dengue; e analisar os desafios relacionados a confianca publica e a
ampliacao da cobertura vacinal.

A justificativa deste estudo fundamenta-se na necessidade de ampliar o debate cientifico acerca da
seguranga vacinal em um cenario de crescente incorporacdo tecnoldgica no sistema de satude. A confianga
da populagdo nos programas de imunizagdo depende ndo apenas da eficacia dos imunizantes, mas também
da existéncia de sistemas transparentes e continuos de monitoramento pds-comercializagao (Ballalai;
Bravo, 2021). Além disso, estratégias eficientes de farmacovigilancia contribuem para decisdes regulatorias
mais seguras e para o fortalecimento das politicas publicas de imunizagao.

Do ponto de vista tedrico, estudos destacam que o monitoramento de eventos adversos pos-
vacinagdo constitui elemento essencial para manutengdo da efetividade dos programas vacinais e para
redugdo da hesitagcdo vacinal (Halstead, 2018; Brasil, 2023). Autores como Harris e Halstead defendem que
o acompanhamento continuo dos resultados em diferentes populagdes permite compreender melhor os
perfis de seguranca e ampliar a sustentabilidade das agdes preventivas em larga escala (Harris; Halstead,
2019). Dessa forma, a farmacovigilancia assume papel estratégico na consolida¢do das politicas de

imunizag¢do contra a dengue no Brasil.

2 METODOLOGIA
2.1 DELINEAMENTO DA PESQUISA

Este estudo caracteriza-se como uma pesquisa de natureza qualitativa, com abordagem descritiva e
exploratoria, desenvolvida por meio de revisdo narrativa da literatura. Essa modalidade metodologica
permite reunir, interpretar e discutir producdes cientificas e documentos institucionais sobre determinado
fendomeno, favorecendo uma compreensao ampliada do objeto investigado (Gil, 2022; Minayo, 2014).

A escolha por esse delineamento justifica-se pela necessidade de analisar de forma integrada
aspectos relacionados a farmacovigilancia aplicada a vacina contra a dengue no Brasil, considerando o
monitoramento de eventos adversos, os mecanismos de seguranca vacinal € os impactos para a saude

publica em um cenario de ampliagdo da imunizagao.

Saude e Ciéncia: Estudos e Evidéncia — ISBN: 978-65-6223-001-7



Jodo Ricardo Rodrigues Maia | Glenda Paula Silva Borges| Ivonete Indcio Gomes | Karolyn Sabrith da Silva | Hildelene Amelia
de Araujo Dantas | Gelma Maria Silva Ramos | Maria Cliciane Barbosa de Souza | Adenize Carvalho dos Santos | Rafael dos
Santos Nardotto | Elaine Carvalho Santana

2.2 PROCEDIMENTOS PARA COLETA DE DADOS

A coleta de dados ocorreu mediante levantamento bibliografico realizado em bases de dados
cientificas e documentos oficiais nacionais e internacionais relacionados ao tema. Foram considerados
artigos publicados em periddicos indexados, relatérios técnicos e documentos institucionais produzidos por
orgaos reguladores e organismos internacionais.

Entre as fontes consultadas destacam-se: Biblioteca Virtual em Saiude (BVS), Scientific Electronic
Library Online (SciELO), PubMed, documentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Ministério da Satde do Brasil e Organizagdo Mundial da Satade (OMS).

Para direcionamento da busca, foram utilizados descritores em portugués e inglés, combinados por

2 13 b9

operadores booleanos, tais como: “farmacovigilancia”, “vacina contra dengue”, “eventos adversos pos-

b 1Y

vacinagdo”, “seguranc¢a vacinal”, “pharmacovigilance”, “dengue vaccine” e “vaccine safety”.

2.2.1 Critérios de inclusio e exclusio

Foram incluidos estudos publicados preferencialmente entre os anos de 2018 e 2026, disponiveis na
integra, em lingua portuguesa ou inglesa, que abordassem farmacovigilancia, imunizagdo contra dengue,
seguranga vacinal e monitoramento de eventos adversos.

Foram excluidos trabalhos duplicados, estudos sem relagdo direta com o tema, resumos simples de

eventos sem dados metodologicos descritos e publicagdes sem respaldo cientifico ou institucional.

2.3 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE ANALISE

A anélise do material selecionado ocorreu por meio de leitura exploratoria, seletiva e interpretativa
dos conteudos encontrados. Posteriormente, realizou-se categorizacao tematica dos dados, organizando as
evidéncias em eixos analiticos relacionados a vigilancia de eventos adversos, seguranga vacinal, gestao de
riscos e impactos para a satide publica.

Segundo Bardin (2016), a analise tematica possibilita identificar padrdes interpretativos e construir
sinteses consistentes a partir de materiais textuais. Dessa forma, os dados foram organizados em categorias
capazes de evidenciar convergéncias e lacunas existentes na produgdo cientifica sobre farmacovigilancia

da vacina contra a dengue.
2.4 CARACTERIZACAO DA AMOSTRA DOCUMENTAL

A amostra deste estudo foi constituida por publicagdes cientificas e documentos técnicos

selecionados conforme os critérios previamente estabelecidos. Foram considerados artigos originais,
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revisoes, diretrizes nacionais e internacionais, notas técnicas e relatorios de monitoramento relacionados a
seguranga vacinal.

A selecao buscou contemplar diferentes perspectivas institucionais e cientificas, permitindo uma
analise abrangente acerca das estratégias de farmacovigilancia e dos desafios associados a expansao da

vacinacao contra a dengue no contexto brasileiro.

2.5 DISCUSSAO METODOLOGICA E FUNDAMENTACAO TEORICA

A utilizagdo da revisdo narrativa como estratégia metodologica mostrou-se adequada para discutir
um tema em constante atualizagdo e que envolve dimensdes regulatorias, epidemioldgicas e assistenciais.
Conforme destacam Minayo (2014) e Gil (2022), pesquisas qualitativas permitem interpretar processos
complexos e compreender relagdes que extrapolam dados numéricos isolados.

Além disso, autores da area de vigilancia sanitdria e seguranga vacinal ressaltam que sistemas de
farmacovigilancia fortalecidos possibilitam identificar precocemente eventos adversos, apoiar decisoes
regulatorias e ampliar a confianca da populagdo nas campanhas de imunizagao (WHO, 2020; Brasil, 2023).
Assim, a metodologia adotada contribui para construcdo de uma analise critica e fundamentada sobre os

impactos da expansao da vacinagdo contra a dengue para a saude publica.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados obtidos a partir da revisdo da literatura cientifica e da analise de documentos
institucionais permitiram compreender que a farmacovigildncia ocupa posi¢do estratégica no
acompanhamento da vacina contra a dengue no Brasil, especialmente em um cendrio de expansdo da
imunizagdo. Os achados evidenciam que o monitoramento continuo dos eventos adversos pos-vacinacao
contribui para fortalecer a seguranga vacinal, ampliar a confiangca da populacdo e subsidiar decisdes
regulatdrias e sanitarias baseadas em evidéncias cientificas.

A andlise dos estudos demonstrou que os sistemas de farmacovigilancia aplicados as vacinas sdo
fundamentais porque possibilitam a identificacdo precoce de eventos adversos supostamente atribuiveis a
vacinacao ou imunizagao, inclusive aqueles que podem nao ter sido observados durante os ensaios clinicos.
Conforme destacado pela Organizagdo Mundial da Saitde, o acompanhamento pds-comercializagao
representa uma etapa indispensavel para garantir a manutengao da relagdo beneficio-risco dos imunizantes
ao longo do tempo (World Health Organization, 2020). No caso da vacinagdo contra a dengue, esse processo
assume relevancia ainda maior devido as especificidades epidemioldgicas da doenca e a ampliacao

progressiva da populacao elegivel para imunizagao.
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Os eventos adversos mais frequentemente descritos na literatura analisada foram reacdes leves e
transitorias, predominando dor no local da aplicagdo, cefaleia, febre e fadiga. Eventos graves apresentaram
baixa frequéncia de ocorréncia, reforcando o perfil de seguranga observado nos estudos clinicos e no

acompanhamento regulatorio.

Tabela 1 — Principais eventos adversos monitorados apos vacinacdo contra dengue

| Evento adverso “F requéncia observada na literatura” Conduta recomendada |
|D0r no local da aplicagéo” Muito frequente || Observacdo clinica |
| Cefaleia || Frequente || Tratamento sintomatico |
I Febre “ Frequente || Monitoramento |
| Fadiga || Frequente || Acompanhamento |
| Reagdes alérgicas || Raras || Avaliagdo médica |
| Eventos graves || Muito raros ||Investiga<;€10 e notiﬁcag50|

Fonte: Adaptado de WHO (2020), Brasil (2023) e Halstead (2018).

Os dados encontrados indicam que a efetividade da farmacovigilincia ndo estd restrita a
identificacdo de eventos adversos, mas também envolve comunicacdo transparente e qualificacdo dos
registros realizados pelos servigos de saude. Ballalai e Bravo (2021) ressaltam que a confianga nos
programas de imunizagdo depende diretamente da capacidade institucional de produzir informagdes claras

e acessiveis a populagdo, reduzindo incertezas e fortalecendo a adesdao as campanhas vacinais.

3.1 ASPECTOS MAIS CITADOS PARA FORTALECIMENTO DA SEGURANCA VACINAL

Observa-se que o monitoramento continuo aparece como o elemento mais associado ao
fortalecimento da seguranga vacinal, seguido pela notificagdo adequada dos eventos e pela transparéncia
das informacgdes. Esses fatores demonstram que a farmacovigilancia ndo deve ser compreendida apenas
como mecanismo técnico de controle, mas como instrumento de fortalecimento das politicas publicas e da
confianca social.

Outro resultado relevante refere-se aos impactos produzidos para a saude publica. A literatura aponta
que sistemas estruturados de vigildncia favorecem respostas mais rapidas diante da identificacdo de
possiveis sinais de seguranca, permitindo revisdao de protocolos, reorganizagdo das campanhas e

aperfeigoamento das estratégias de imunizacao.
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Tabela 2 — Contribui¢des da farmacovigilancia para a saide publica

| Dimensao “ Impactos identificados |

|Vigi1€1ncia epidemiolégica” Identificacdo precoce de sinais |

| Gestdo em saude “ Apoio a tomada de decisdo |
| Seguranca vacinal || Monitoramento continuo |
| Cobertura vacinal “Ampliaqﬁo da confianga pﬁblica|
| Politicas publicas “ Planejamento das campanhas |

Fonte: Elaborado com base em Brasil (2023), WHO (2020) e Harris ¢ Halstead (2019).

A discussao dos achados permite concluir que o fortalecimento da farmacovigilancia constitui
elemento indispensavel para sustentar a expansao da vacinagdo contra a dengue no Brasil. A integracao
entre vigilancia epidemiologica, gestdo sanitaria e monitoramento de eventos adversos favorece maior
efetividade das agdes preventivas e contribui para manutengdo da credibilidade dos programas de
imunizacdo. Assim, a seguranga vacinal deve ser entendida como processo continuo, dependente da
produgdo de evidéncias cientificas e da capacidade institucional de responder de forma rapida e transparente

aos desafios impostos pela ampliagdo da cobertura vacinal.

4 CONCLUSAO

Este capitulo teve como objetivo analisar o papel da farmacovigilancia aplicada a vacina contra a
dengue no Brasil, considerando o monitoramento de eventos adversos, a seguran¢a vacinal e os impactos
para a saude publica diante do cendrio de expansdo da imunizagdo. A partir da revisao da literatura cientifica
e da analise de documentos institucionais, buscou-se compreender como os sistemas de vigilancia
contribuem para garantir a manutencao da relagcao beneficio-risco e fortalecer a confianga da populagdo nos
programas de vacinagao.

Os resultados evidenciaram que a farmacovigildncia constitui componente essencial para o
acompanhamento continuo da seguranca vacinal, permitindo identificar, registrar, investigar € monitorar
eventos adversos supostamente atribuiveis a vacinacao ou imunizagao. Observou-se que a maior parte dos
eventos descritos na literatura apresenta carater leve e transitorio, reforcando o perfil de seguranca
associado as estratégias atuais de imunizacdo contra a dengue. Entretanto, verificou-se que a existéncia de
sistemas estruturados de vigilancia permanece indispensavel para deteccao precoce de sinais de risco e para
o aperfeigoamento constante das medidas regulatorias.

Outro aspecto relevante identificado refere-se a necessidade de integragao entre farmacovigilancia,
vigilancia epidemiologica e gestdo em satde. A produg¢do de informacdes qualificadas, associada a
comunicagdo transparente dos resultados, mostrou-se determinante para amplia¢do da confianga publica e

fortalecimento das campanhas vacinais. Nesse contexto, o monitoramento pos-comercializacdo ndo deve
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ser entendido apenas como etapa técnica de controle, mas como estratégia permanente de qualificagdo das
politicas publicas de imunizagao.

Como contribui¢dao cientifica, este estudo reune evidéncias que refor¢am a importincia da
farmacovigilancia como instrumento para promogao da seguranca vacinal e para sustentagao das agdes de
enfrentamento da dengue no Brasil. Além disso, amplia a discussao sobre os desafios relacionados ao
crescimento da cobertura vacinal e a necessidade de fortalecimento dos sistemas de monitoramento em
saude.

Para pesquisas futuras, recomenda-se o desenvolvimento de estudos observacionais e analises
epidemiologicas com dados nacionais atualizados sobre eventos adversos relacionados a vacinagao contra
a dengue, bem como investigacdes voltadas a percepcao da populagdo sobre seguranga vacinal e ao impacto
das estratégias de comunica¢do em saide na adesdo as campanhas de imunizagdo. Também se sugere
aprofundar estudos comparativos entre diferentes modelos internacionais de farmacovigilincia aplicados
aos programas de vacinacao.

Dessa forma, conclui-se que o fortalecimento continuo das agdes de farmacovigilancia representa
elemento estratégico para ampliar a efetividade da vacinagdo contra a dengue e consolidar politicas publicas

de saude baseadas em evidéncias cientificas e compromisso com a seguranca da populacao.
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