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RESULTADOS E DISCUSSAO:

Contexto: A vacina tetravalente atenuada

lQKggjegr?bcjrin%ae) fglog]; orgorg?:sﬁofiiU§ Amostra: 8 fontes primarias incluidas, cobrindo
L ; . . > 3,4 milhdes de doses no Brasil.

pr’lm.elro pa,"s a oferecé-la em um sistema Fase 3 vs. Vida Real: O ensaio de fase 3 (n =
publico universal (campanha iniciada em 20.071) ndo identificou anafilaxia. Ja na
fev/2024 para a faixa de 10 a 14 anos). vigilancia pos-comercializagdo (apés expansio
Justificativa: Tratando-se de uma vacina para > 1,4 milhdo de doses), acumularam-se
nova em escala populacional, a 124 casos confirmados (36,4 casos por milhZo).
farmacovigilancia continua é essencial Perfil da Anafilaxia: Forte predominio apos a
para identificar sinais de seguranga que 12 dose (117 casos) comparado a 2% dose (7
ndo foram detectados previamente em casos). A mediana do inicio dos sintomas foi de
ensaios clinicos. 25 minutos, sendo que 31,5% se manifestaram
em até 15 minutos. Nao houve nenhum o6bito

. causado pela vacina.
bl ESAVI em Massa: Em uma andlise de
campanha com 124.483 doses, os ESAVI totais

|

Sintetizar evidéncias $°Pre o perfil de foram 70,69 / 100.000 doses, e os graves foram
seguranga pos-comercializagdo da TAK- 6,42 / 100.000. Erros de imunizagdo
003 no Brasil, com énfase em eventos representaram 30,68% das notificagdes.

adversos graves e anafilaxia em Reconhecimento: ~ A qualidade  do
criancas e adolescentes. monitoramento brasileiro foi reconhecida pelo

Comité Global da OMS.

METODOLOGIA:

CONCLUSAO:

Desenho: Revisdo sistematica sem

metanalise guiada pelo PRISMA Seguranca: A  vacina  TAK-003
2020. apresenta um perfil de seguranca
favoravel.

Bases de Busca: PubMed, SciELO,
BVS, Cochrane e literatura cinzenta
(boletins do Ministério da Saude e

Impacto da Farmacovigilancia: O sinal
de anafilaxia, ausente no ensaio clinico,
foi rapidamente detectado pelo sistema

OMS).  Periodo:  mar/2023  a de monitoramento brasileiro.

abr/2026. Pratica Clinica: Os dados reafirmam a
Critérios de Inclusao: Estudos com necessidade de obser\/agéo pc’)s_
dados de Eventos Supostamente vacinacdo por, no minimo, 30 minutos
Atribuiveis &  Vacinacdo ou apo6s a aplicacéo da primeira dose, além
Imunizacao (ESAVI) da TAK-003. do continuo fortalecimento  das
Avaliacao de Qualidade: notificagbes de ESAVI em campanhas
Ferramenta ROBINS-I. de massa.
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