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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) atualiza a bula da vacina contra a dengue
Prezados Consumidor/Paciente,

Como parte do processo de atualizacdo da bula da vacina contra a dengue, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), anunciou publicamente que a vacina deve ser usada apenas em individuos
com histdria prévia de infecgdo por dengue.

A ANVISA reconhece o beneficio da vacina contra a dengue em individuos com histéria de infecgdo prévia
por dengue e a atualizagcdo da bula permitird que a vacina seja direcionada para este grupo, que esta sob
risco de uma nova infeccao pela doencga, podendo ser potencialmente mais grave. A Organizacdao Mundial
da Saude (OMS) atualizou a sua recomendagdo para que testes especificos sejam usados para determinar
o estado soroldgico do individuo e confirmar se ja houve ou ndo exposicdo prévia ao virus.

A dengue continua sendo um problema de saude publica no Brasil. Apenas em 2016, 1,5 milhdo de casos
suspeitos de dengue grave foram registrados no pais', que chegou a gastar cerca de RS 2,7 bilhdes com a
doenca neste Unico ano'. Estima-se que a maioria dos brasileiros que vivem em areas de alta transmiss3o
tenham contraido dengue pelo menos uma vez até atingir a idade elegivel a vacina, ou seja, de 9 anos ou
mais"". A recomendacdo da ANVISA considera todas as informacdes clinicas disponiveis sobre a vacina.

A vacina contra a dengue esta aprovada em vdrios paises no mundo e demonstrou seguranga e eficacia na
prevencdo dos quatro sorotipos da dengue. A analise também confirmou o valor protetor de longo prazo
da vacina em individuos com infeccdo prévia pelo virus. Em individuos com infec¢do prévia por dengue, a
vacina demonstrou eficacia de cerca de 80% na reduc¢do de hospitalizagdes e na redugdo dos casos graves
ao longo dos 6 anos de acompanhamento’. Pode-se contrair dengue até quatro vezes durante a vida,
apresentando sintomas ou n3o, devido a circulacdo de quatro tipos diferentes de virus'. A dengue é uma
doenca Unica, e a segunda infeccdo tende a ser pior que a primeira”". Logo, tanto do ponto de vista
individual quanto de saude publica, prevenir uma infeccdo subsequente em pessoas que ja tiveram
dengue pode desempenhar um papel importante, podendo reduzir a carga social e econémica da

A Sanofi tem um compromisso de longa data com a saude publica no Brasil, fornecendo vacinas seguras e
eficazes contra poliomielite, febre amarela, meningite e gripe, bem como contra a dengue. No interesse
da saude publica, por exemplo, continuaremos a colaborar com as autoridades sanitarias brasileiras para
garantir acesso a vacina contra a dengue a todos aqueles que podem se beneficiar do comprovado valor
de protecdo contra a dengue, dengue grave e hospitalizagdes.

Notificacdao de Sintoma Indesejado (evento adverso) apds vacina¢ao com a vacina contra a dengue

Caso ocorra algum sintoma indesejado (evento adverso) apds a vacinagdo com a vacina contra a dengue,
por favor, informe esta ocorréncia para o Sistema de Notificagdes de Eventos Adversos a Medicamentos —
VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

Ou para:

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 703 0014.
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Quando informar a ocorréncia de um sintoma indesejado (evento adverso), favor fornecer o maximo de
informacdo possivel, incluindo informacdo sobre alguma doenca pré-existente, uso de algum
medicamento, data da vacinagdo e inicio do sintoma, nome do produto e niumero do lote.

Ponto de contato na empresa
Caso tenha qualquer questionamento ou necessidade de informag¢Ges adicionais em relagdo a vacina

contra a dengue, por favor, entre em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor através do
0800 703 0014 (de 22 a 62 das 9:00 as 17:00) ou através do e-mail sac.brasil@sanofi.com.

Estamos a disposi¢do para esclarecimentos adicionais, caso necessario.

Sheila Homsani
Diretora Médica — Sanofi Pasteur
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