CARTA AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Sdo Paulo, 13 de marco de 2024.

Ref.: Carta informativa sobre a vacina contra a dengue da Takeda, Qdenga®

De acordo com o oficio de numero 0297916241 da Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM)/ANVISA, recebido pela Takeda em 12 de Marco de 2024, esta carta tem por objetivo:
Divulgar atualizagGes de bula, sobre o perfil de eficacia e seguranca, bem como reforgar
recomendacoes especificas de manuseio e recomendagdes gerais do Ministério da Salde para
a vacinagiao com Qdenga®.

A vacina Qdenga® foi aprovada em 02 de marco de 2023 pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e incorporada ao Sistema Unico de Satde (SUS) em dezembro de 2023, apds
uma rigorosa avaliagdo da sua eficdcia, segurancga e custo-efetividade, realizada pela Comissao
Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS (Conitec).

Em 09 de Fevereiro de 2024, teve inicio no pais a primeira Campanha Nacional de Imuniza¢do
contra a dengue, sob gestdo do Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI),
com o objetivo de vacinar aproximadamente 3,5 milhdes de criangas e adolescentes de 10 a 14
anos.

Durante os estudos clinicos todas as rea¢des de hipersensibilidade relacionadas a Qdenga®
foram ndo graves e nenhuma reagdo anafilatica ou choque foi observado. Ainda assim, sabemos
que, quando uma vacina é introduzida em larga escala na populacdo, eventos adversos
inesperados e/ou raros podem ser detectadas.

Em 12 de margo de 2024, a Takeda comunicou a ANVISA o sinal de seguranga confirmado de
“anafilaxia” revelado por dados de vigilancia pds-comercializacdo. A bula atual descreve
medidas de precaugdo para mitigar o risco de anafilaxia. No entanto, a anafilaxia ainda nao esta
listada como reacdo adversa. Uma atualizacdo da bula (secdo 9 “Reacdes Adversas”) foi
acordada com a ANVISA para incluir reacdo anafildtica, e a bula atualizada serd disponibilizada
no website da ANVISA e no website institucional da Takeda.

O monitoramento rigoroso dos riscos potenciais relacionados a Qdenga® é uma prioridade para
a empresa, e além do exposto acima, a Takeda refor¢a que apoia as recomendag¢ées fornecidas
pelo Ministério da Salde através da Nota Técnica N2 7/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS, referente
a vacinagao com Qdenga®, que guiam as a¢Oes de boas praticas de vacinagdo a serem tomadas
com a populagdo que ird se vacinar.

RECOMENDACOES GERAIS DO MINISTERIO DA SAUDE PARA A VACINACAO COM QDENGA®:

Triagem: Antes de administrar uma vacina, é importante realizar uma anamnese cuidadosa da
pessoa a ser vacinada para identificar histérico de alergias graves, especialmente a
componentes
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da vacina ou vacinacao prévia. Vale ressaltar que episddios de anafilaxia podem ocorrer mesmo
sem histérico de hipersensibilidade.

Observagao pds-vacinagiao: recomenda-se que as pessoas vacinadas sejam observadas por um
periodo apds a vacinagdo: a) Com historico de reacGes alérgicas graves: 30 minutos b) Sem
historico de reacdes alérgicas graves: 15 minutos.

Ac0Oes de vacinacdo extramuros (inclusive vacinacdo em ambiente escolar): a vacinacdo contra
a dengue deve ser evitada nas atividades praticadas fora da sala de vacina¢do até que mais
informacgdes estejam disponiveis.

Vacinagdo concomitante: recomenda-se evitar a concomitancia da vacina dengue tetravalente
(atenuada) com outras vacinas, sendo: a) vacinas inativadas e outras: podem ser administradas
a partir de 24 horas apds a vacinacdo contra a dengue; b) vacinas atenuadas: podem ser
administradas apds 30 dias da vacinagdo contra a dengue.

Adicionalmente as orientacdes expostas acima, orientamos também seguir a recomendacdo

da bula do produto (cligue aqui).

RECOMENDACOES ESPECiIFICAS DE MANUSEIO DE QDENGAZ®:

- Qdenga® estaindicada para a prevencao de dengue em individuos dos 4 aos 60 anos de idade,
independente de exposi¢do prévia ao virus dengue;

- Qdenga® deve ser administrada em 2 doses, com intervalo de 3 meses;

- Apds reconstituicdo completa da vacina liofilizada e diluente, Qdenga® deve ser administrada
por via subcutdnea (0,5mlL/dose), na regido do deltoide (VIDE DETALHAMENTO PARA
RECONSTITUICAO NO ANEXO 1);

— NAO deve ser injetada por via intravascular, intradérmica ou intramuscular;
— NAO deve ser misturada com qualquer outra vacina ou outros produtos
medicamentosos parenterais na mesma seringa.

PERFIL DE EFICACIA E SEGURANCA DE QDENGA®:

Estamos confiantes na segurancga e eficacia de Qdenga®, conforme demonstrado pelo robusto
programa de desenvolvimento clinico, que envolveu mais de 28 mil individuos de 1,5 a 60 anos
de idade em 13 paises ao longo de 15 anos e demonstrou a sua eficacia em reduzir 80,2% de
casos de dengue sintomatica e 90,4% de hospitalizagdes, sendo bem tolerada e sem apresentar
qualquer risco de seguranca importante ou exacerbacao de doenca. Esses dados embasaram a
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIyMjM2NTU4NCIsIm5iZiI6MTcxMDI3NjEzNSwiZXhwIjoxNzEwMjc2NDM1fQ.5SLWFR9youu4dJw3qgYcVzLDsQUU7xyba0JHcZhJyuBDT2JGIyz91dJ3S1HYt6MwFee_voJXc0G98QK4O3uB2g/?Authorization=

rigorosa avaliacao dos 6rgaos regulatdrios para a aprovacao da vacina no Brasil e culminaram
também na recomendacdo da vacina pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

Adicionalmente, informamos que a seguranca e eficacia do medicamento é frequentemente
monitorada pelo sistema de Farmacovigilancia da Takeda e periodicamente reportada a ANVISA.
Por isso é importante que qualquer informagao relacionada a evento adverso ou eficacia seja
reportado a Takeda, por meio do Servico de Atendimento ao Consumidor - SAC 0800-7710345
- sac@takeda.com, ou a ANVISA, pelo sistema VigiMed.

Aos profissionais de salde, agradecemos pela contribuicdo fundamental no cuidado a sadde da
populacdo brasileira e nos colocamos a disposicao para eventuais esclarecimentos via nosso SAC
ou Servico de Informacgdes Médicas (medinfolatam@takeda.com).

Atenciosamente,

Takeda Brasil
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ANEXO 1

Instrucoes para reconstituicdo da vacina com o diluente apresentado em frasco-ampola

QDENGA® é uma vacina de dois componentes que consiste em um frasco-ampola contendo a vacina
liofilizada e um frasco-ampola contendo o diluente. A vacina liofilizada precisa ser reconstituida com o

diluente antes da administragao.

Use apenas seringas estéreis para reconstituicdo e injecdo de QDENGA®. QDENGA® ndo deve ser
misturada com outras vacinas na mesma seringa.

Para a reconstitui¢do, use apenas o diluente (solugdo de cloreto de sédio 0,22%) fornecido com a vacina,
uma vez que ndo contém conservantes ou outras substancias antivirais. O contato com conservantes,
antissépticos, detergentes e outras substancias antivirais deve ser evitado, pois pode inativar a vacina.

Remova os frascos-ampola da vacina e do diluente do refrigerador e coloque-os em temperatura

ambiente por aproximadamente 15 minutos.

Frasco-ampola do diluente

Frasco-ampola de vacina liofilizada
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Remova os lacres de prote¢do de ambos os frascos-
ampola e limpe a superficie das tampas de borracha no
topo dos frascos utilizando um lengo umedecido com
alcool.

Encaixe uma agulha estéril em uma seringa estéril de 1
mL e insira a agulha no frasco-ampola com o diluente
(tampa roxa (“solvent”)). A agulha recomendada é de
calibre 23.

Pressione lentamente o émbolo completamente para
baixo.

Vire o frasco de cabega para baixo, retire todo o
conteudo do frasco e continue a puxar o @émbolo até 0,75
mL. Uma bolha deve ser vista dentro da seringa.

Inverta a seringa para fazer com que a bolha retorne
para o émbolo.

Insira a agulha da seringa encaixada no frasco-ampola da
vacina liofilizada (tampa verde (“powder”).

Direcione o fluxo do diluente para a lateral do frasco
enquanto pressiona o @mbolo lentamente para reduzir a
chance de formagdo de bolhas.



e Retire o dedo do émbolo e, enquanto segura o conjunto
encaixado em uma superficie plana, gire suavemente o
frasco em ambas as dire¢cGes com a agulha encaixada na
seringa.

e NAO AGITE. Pode haver formac3o de espuma e bolhas
no produto reconstituido.

e Deixe o frasco e a seringa encaixada em descanso por
algum tempo até que a solugdo fique limpida. Isso leva
cerca de 30-60 segundos.

Vacina reconstituida

Ap0ds a reconstituicdo, a solugdo resultante deve ser limpida, incolor a amarelo clara, e essencialmente
livre de particulas estranhas. Descarte a vacina se houver material particulado presente e/ou se a
coloragdo parecer alterada.

e Retire todo o volume da solugdo de QDENGA®
reconstituida até que apareca uma bolha de ar na
seringa.

e Retire o conjunto de agulha e seringa do frasco.

e Segure a seringa com a agulha apontando para cima,
bata na lateral da seringa para fazer com que a bolha de
ar suba, descarte a agulha encaixada e a substitua por
uma nova agulha estéril, e expulse a bolha de ar até que
uma pequena quantidade de liquido seja formada no
topo da agulha A agulha recomendada tem 16 mm e
calibre 25.

e (QDENGAZ® esta pronta para a administragdo por injecdo
subcutanea.

Vacina reconstituida

QDENGAZ® deve ser administrada imediatamente apoés a reconstituicdo. Foi demonstrada estabilidade
quimica e fisica em uso por 2 horas em temperatura ambiente (até 32,5 °C) a partir do momento da
reconstituicdo do frasco-ampola da vacina. Apds esse periodo, a vacina deve ser descartada. Ndo coloque
de volta no refrigerador. Do ponto de vista microbiolégico, QDENGA® deve ser usada imediatamente. Se
ndo for usada imediatamente, os tempos e condi¢Ges de armazenamento em uso sado de responsabilidade
do usuario.

Qualquer produto medicamentoso nao utilizado ou material residual devera ser descartado de acordo
com as exigéncias locais.

Cligue aqui para acessar o video com 0 passo a passo para o manuseio e administracdo de
Qdenga(R).
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https://players.brightcove.net/3871979173001/uV8Govd5h_default/index.html?videoId=6337553944112

Vocé também pode acessar o video através deste QR code:
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C-ANPROM/BR/QDE/0135 — Material destinado a profissionais de saude
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