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Brasil aprova primeira vacina de dose unica contra a dengue

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou o registro da vacina contra a dengue
desenvolvida pelo Instituto Butantan, a primeira do mundo capaz de proteger contra todos os tipos da
doenga com somente uma dose.

Voltada inicialmente a pessoas de 12 a 59 anos, o imunizante Butantan-DV ser&incorporado a0 Programa
Nacional de Imunizactes (PNI) e, posteriormente, distribuido gratuitamente pelo Sistema Unico de Saude
(SUS), conforme informagdes do portal gl.

Quando chega ao SUS?

Até 0o momento, o Ministério da Salde ainda ndo divulgou quando o farmaco comecard a ser distribuido na
rede publica de satde.

Pr oximos passos

1. Com aaprovagao pela Anvisa, 0 Instituto Butantan deve, agora, enviar uma solicitacdo de aprovacao
de preco a Camara de Regulacédo de M ercado de M edicamentos (CM ED), 6rgéo que define o
valor de novos medicamentos no Brasil. Ele avaliara custos do desenvolvimento, beneficios e definira
0 prego para 0 mercado.

2. Em seguida, a Comissfo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide
(CONITEC) estudara a possivel incorporagéo da vacinaao SUS.

A anadlise técnica dainstituicdo considera uma série de pontos, entre os quais os resultados clinicamente
relevantes, como:

¢ reducédo de internacdes e de absenteismo ao trabal ho;

¢ beneficios e riscos no longo prazo para a populagéo brasileira;
¢ além do potencia de inovagdo tecnol 6gica que aincorporacdo introduzira no sistema.

Como funciona o imunizante?

Eficacia

A Butantan-DV possui eficécia de 79,6% na prevencdo de casos de dengue sintomética, e quase 90% contra
formas graves da arbovirose.

Esgquema vacinal

O imunizante protege contra o0s quatr o sor otipos do vir us com somente uma Unica dose.

Atualmente, o mercado of erta opgdes de vacinas contra a virose, mas em um esguema com mais doses.

Periodo de eficacia



Segundo os dados dos estudos para 0 desenvolvimento do farmaco, ele garante protecéo contra a doenca
por mais de cinco anos.

Reacdes adver sas

Ainda conforme o portal g1, entre as reagcdes mais comuns rel atadas pel os voluntarios estdo:

e dor e vermelhiddo no local da aplicaco;
e dor de cabecaefadiga.

Eventos adversos graves foram raros e todos os participantes se recuperaram.

15 anos de pesquisa

O desenvolvimento do farmaco comegou em 2009, fruto de uma parceria com o Instituto Nacional de Salde
(NIH) dos Estados Unidos, que cedeu ao Butantan as quatro cepas virais que compdem o imunizante.

A instituicéo norte-americana foi responsével pelafase 1 do ensaio clinico, realizado entre 2010 e 2012,
enquanto as demais duas fases foram realizadas no Brasil.

A Ultima etapa, marcada pel os testes em humanos, comegou em 2016, sob coordenacédo do Butantan, e
acompanhou cerca de 16.235 voluntarios por cinco anos.
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