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Contexto: A vacina tetravalente atenuada
TAK-003 (Qdenga) foi incorporada ao SUS
em dezembro de 2023. O Brasil foi o
primeiro país a oferecê-la em um sistema
público universal (campanha iniciada em
fev/2024 para a faixa de 10 a 14 anos).
Justificativa: Tratando-se de uma vacina
nova em escala populacional, a
farmacovigilância contínua é essencial
para identificar sinais de segurança que
não foram detectados previamente em
ensaios clínicos.

Sintetizar evidências sobre o perfil de
segurança pós-comercialização da TAK-
003 no Brasil, com ênfase em eventos
adversos graves e anafilaxia em
crianças e adolescentes.

Desenho: Revisão sistemática sem
metanálise guiada pelo PRISMA
2020.
Bases de Busca: PubMed, SciELO,
BVS, Cochrane e literatura cinzenta
(boletins do Ministério da Saúde e
OMS). Período: mar/2023 a
abr/2026.
Critérios de Inclusão: Estudos com
dados de Eventos Supostamente
Atribuíveis à Vacinação ou
Imunização (ESAVI) da TAK-003.
Avaliação de Qualidade:
Ferramenta ROBINS-I.

Amostra: 8 fontes primárias incluídas, cobrindo
> 3,4 milhões de doses no Brasil.
Fase 3 vs. Vida Real: O ensaio de fase 3 (n =
20.071) não identificou anafilaxia. Já na
vigilância pós-comercialização (após expansão
para > 1,4 milhão de doses), acumularam-se
124 casos confirmados (36,4 casos por milhão).
Perfil da Anafilaxia: Forte predomínio após a
1ª dose (117 casos) comparado à 2ª dose (7
casos). A mediana do início dos sintomas foi de
25 minutos, sendo que 31,5% se manifestaram
em até 15 minutos. Não houve nenhum óbito
causado pela vacina.
ESAVI em Massa: Em uma análise de
campanha com 124.483 doses, os ESAVI totais
foram 70,69 / 100.000 doses, e os graves foram
6,42 / 100.000. Erros de imunização
representaram 30,68% das notificações.
Reconhecimento: A qualidade do
monitoramento brasileiro foi reconhecida pelo
Comitê Global da OMS.

Segurança: A vacina TAK-003
apresenta um perfil de segurança
favorável.
Impacto da Farmacovigilância: O sinal
de anafilaxia, ausente no ensaio clínico,
foi rapidamente detectado pelo sistema
de monitoramento brasileiro.
Prática Clínica: Os dados reafirmam a
necessidade de observação pós-
vacinação por, no mínimo, 30 minutos
após a aplicação da primeira dose, além
do contínuo fortalecimento das
notificações de ESAVI em campanhas
de massa.
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