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Resumo

Antecedentes: Em agosto 2022 foram notificados cinco ébitos como Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou
Imunizacdo (ESAVI) da vacina pentavalente (DTP/HepB/Hib) com lotes coincidentes. Apds discussdo no Comité
Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas (CIFAVI), suas causalidades foram classificadas como trés associages
inconsistentes e duas relacionadas ao produto. Dessa forma, objetivou-se investigar a ocorréncia de ESAVI das vacinas
pentavalente aplicadas no Brasil, e sinais de seguranca por lote e apresentacdo farmacéutica. Populacdo e métodos: Utilizando
registros dos sistemas de informacdo oficiais, de janeiro/2020 a agosto/2022, realizou-se dois estudos: 1) coorte: calculada a
incidéncia com denominador de doses aplicadas (DA) para criancas vacinadas por lote de interesse (LI) e apresentacdo
farmacéutica; considerou-se desfecho, criangas vacinadas que desenvolveram ESAVI grave (EG) e medida de associagéo a
Odds Ratio (OR) com IC95%; 2) caso-ndo-caso: realizada anélise de desproporcionalidade das notificacfes de ESAVI; 0s casos
foram as criangas vacinadas com EG; os ndo-casos, criangas vacinadas com ESAVI ndo grave (ENG), utilizou-se Reporting
Odds Ratio (ROR) com IC95% (considerou-se sinais de seguranga a ROR com 1C95% maior que 1). Resultados: Foram
aplicadas 19.440.280 doses e noticados 9.399 ESAVI, sendo a mediana entre aplicacdo e o ESAVI 8 (0-43) dias. Destes, 496
ESAVI foram relacionadas ao LI (18,9% EG e 81,1% ENG) e 633 ao frasco multidose (19,0% EG e 81,0 ENG). A incidéncia
dos EG para o LI e frasco multidose foi de 26,7 e 26,9 por 100.000 DA, respectivamente. As chances de EG foram aumentadas
para o lote (OR: 2,36; 1C95%: 1,92-2,90) e o frasco multidose (OR: 3,8; 1C95%: 3,1-4,7). A analise de desproporcionalidade
ndo demonstrou como sinais de seguranga o LI (ROR: 0,76; 1C95%: 0,60-0,95) e o frasco multidose (ROR: 0,74; 1C95%: 0,61-
0,91). Conclusdes: Observou-se altas incidéncias e OR aumentado para EG por lote e fraco multidose, ainda que sem deteccéo
de sinais de seguranca pela ROR. As analises foram encaminhadas ao CIFAVI, que devido a ocorréncia de EG e 6bitos, optou,
de maneira preventiva, pela suspensdo permanente das vacinas deste lote. Recomenda-se continuidade do monitoramento dos
sinais de seguranca das vacinas, uma vez que ndo foi possivel afirmar ou descartar a ocorréncia do surto.
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