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- NOTA TECNICA N° 150 -

Vacina contra Raiva Canina e Felina em Cultivo Celular —
(RAI-PET® do laboratério Bio-Vet®) 07- 10- 10

O Ministério da Saude (MS), em comum acordo com o Conselho Nacional de
Secretarios Estaduais de Saude e Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saulde,
diante do aumento das notificagdes e dados preliminares das investiga¢gfes laboratoriais
referentes aos eventos adversos graves ap0s vacinacao contra raiva animal, determina que
sejam interrompidas preventivamente, e por periodo indeterminado, as campanhas de
vacinagdo contra raiva animal com uso da vacina RAI-PET®, em todo o Pais. Esta medida
permanecerd em vigor até que sejam concluidas as demais etapas da investigacao pelo
Ministério da Saude e Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

Segundo resultados preliminares encaminhados pelo MAPA ao Ministério da
Saude no dia 06.10, nas amostras colhidas no campo, indicam alteracfes ndo observadas nos
testes iniciais, que foram utilizados como referéncia para liberacdo do uso da vacina, bem
como nas amostras de vacina armazenadas para eventual analise de contraprova (Retem). Os
resultados indicaram ocorréncia de mortes de animais utilizados como modelo para os testes,
com algumas manifestagdes clinicas que foram relatadas nos eventos ocorridos durante a
realizacdo da campanha. Estas manifestagbes que incluem hemorragia, dificuldade de
locomocgéo, hipersensibilidade de contato e prostragédo intensa, nao haviam sido registradas
anteriormente na escassa literatura mundial existente sobre o tema.

Entretanto, estes resultados preliminares ndo sao suficientes para determinar a
causa dos eventos, sendo necessario maior tempo para aplicacdo de outros métodos na busca
de elucidacdo desses achados. Desse modo, 0 MAPA recomendou a interrupcao temporaria
do uso desse imunobioldgico, como medida cautelar, até a finalizag@o das investigacoes.

Cabe ressaltar que as partidas da vacina RAI-PET® haviam sido aprovados pelo
controle oficial do MAPA, antes da distribuicdo aos Estados, conforme norma estabelecida
para comercializacdo dos produtos de uso veterinario, incluindo vacinas. Apds a ocorréncia
dos eventos em S&o Paulo e no Rio de Janeiro, mediante solicitacdo do Ministério da Saude, o
MAPA vem realizando novas investigagdes laboratoriais da vacina, tendo sido realizadas
colheitas de amostras das partidas adquiridas pelo Ministério da Saudde, em diferentes
localidades desses Estados.




Em agosto de 2010, o MS recebeu as primeiras notificacdes de eventos adversos
temporalmente associados a vacina contra raiva animal nos estados do Rio de Janeiro e S&o
Paulo. Para tanto, foram padronizadas as definicbes de casos de eventos adversos
relacionados a vacina contra raiva animal e instrumento de notificagdo disponivel no site
www.saude.gov.br/svs no local “Vacina Raiva - Notifique Aqui”.

A partir dessas ocorréncias iniciou-se um processo de investigacdo e foram
intensificadas, pelo MS, MAPA e Secretarias Estaduais e Municipais de Saude as acfes de
vigilancia desses eventos, pois 0os dados até entdo disponiveis ndo apresentavam evidéncias
que justificassem a interrupcdo da campanha em todo pais, uma vez que a raiva humana tem
altissima letalidade.

Os eventos adversos acima mencionados estavam localizados inicialmente nos
Estados de S&o Paulo e Rio de Janeiro e os demais Estados que utilizavam os mesmos lotes
da vacina ndo haviam notificado eventos. Além disso, os achados de necropsias em 15
animais do estado de S&o Paulo ndo permitiram uma associagdo causal com a vacina e
adicionalmente, um laudo de necropsia do Rio Grande do Norte descartou a possibilidade de
associagcdo com a mesma.

Com a realizagdo da campanha em 23 unidades federadas até o momento e,
com a implantagdo do instrumento de notificagéo foi possivel monitorar diariamente os eventos
adversos graves ocorridos. No periodo de 12 de agosto a 06 de outubro de 2010 foram
notificados 1.401 eventos graves, dentre esses 217 mortes em 12 unidades federadas
(Espirito Santo, Distrito Federal, Bahia, Goias, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Maranhao,
Minas Gerais, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Sdo Paulo e Tocantins), com uma taxa de
incidéncia de 0,02% (1.401/5.840.633) e taxa de mortalidade 0,004% (217/5.840.633).

Diante do exposto, o MS reitera que seja interrompida preventiva e
temporariamente, a campanha de vacinagéo contra raiva animal e determina que todos os
eventos ocorridos até entdo sejam notificados por meio Formulario de Notificagcédo via online —
FORMSUS, disponivel no site www.saude.gov.br/svs no local “Vacina Raiva - Notifique Aqui”.

As vacinas que foram enviadas pelo Ministério da Saude deverdo permanecer
armazenadas nos Estados e Municipios de destino até a concluséo dos estudos.

Brasilia, 07 de outubro de 2010.
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