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Arepanrix
Vacina contra a pandemia de gripe (H1LN1)v (virido fragmentado, inactivado,
com adjuvante) b

Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de A\Q;Q&o (EPAR) relativo ao Arepanrix.
O seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medica;é s para Uso Humano (CHMP) avaliou
o medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a conces

0 de uma autorizagdo de introdugéo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as e?&@ées de utilizacdo do Arepanrix.

O

O que é o Arepanrix? o\

O Arepanrix € uma vacina que € adminis &a{ por injeccdo. Contém fragmentos de virus de influenza
(gripe) que foram inactivados (mort Arepanrix contém uma estirpe chamada tipo
A/California/7/2009 (HIN1)v (X-1 .

Para que é utilizado 5‘&'epanrix?

O Arepanrix é uma vﬁx@estinada a conferir protecgéo contra a gripe “pandémica”. S6 deve ser
utilizado para a pandentia da gripe influenza A (H1N1) que foi declarada oficialmente pela Organizacéao
Mundial de Saude a 11 de Junho de 2009. Uma pandemia de gripe ocorre quando surge uma estirpe
nova de virus gripal que se propaga facilmente de pessoa para pessoa, porque as pessoas nao tém
imunidade (proteccdo) contra essa estirpe. Uma pandemia pode afectar a maioria dos paises e das

regides em todo o mundo. O Arepanrix € administrado de acordo com as recomendacgdes oficiais.

A vacina s6 pode ser obtida mediante receita médica.
Como se utiliza o Arepanrix?

O Arepanrix é administrado numa dose, injectada no musculo do ombro. E possivel a administracéo de
uma segunda dose apds um intervalo de pelo menos trés semanas, sobretudo no caso das criangas
com idades compreendidas entre os seis meses e 0s nove anos.
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Como funciona o Arepanrix?

O Arepanrix é uma vacina. As vacinas funcionam “ensinando” o sistema imunitario (as defesas naturais
do organismo) a defender-se contra uma doenca. O Arepanrix contém pequenas quantidades de
hemaglutininas (proteinas da superficie) de um virus denominado A(H1N1)v que esta a causar a
pandemia em curso. O virus foi primeiro inactivado, de modo a ndo causar nenhuma doenca.

Quando a vacina é administrada a uma pessoa, 0 sistema imunitario reconhece o virus como um
“organismo estranho” e produz anticorpos contra ele. O sistema imunitéario ir4 entdo conseguir produzir
anticorpos mais rapidamente quando for exposto de novo ao virus. Este facto ajuda a proteger contra
a doencga provocada pelo virus.

Antes de ser utilizada, a vacina devera ser preparada misturando-se uma suspensao que contém as
particulas do virus com um solvente. A “emulsao” resultante é, entéo, injectada. O solvente contém
um “adjuvante” (um composto que contém 6leo) para melhorar a resposta imunitaria.

O Arepanrix é extremamente semelhante a outra vacina pandémica denominada Pandemrix, disponivel
na Unido Europeia (UE) desde Setembro de 2009. Contém ambas o mesmo adjuvante. No Arepanrix,
utiliza-se um método diferente para a preparacdo das hemaglutininas empgregués na vacina.

Como foi estudado o Arepanrix?

A empresa apresentou informacgdes derivadas de estudos levades\a*Cabo com uma versao prévia do
Arepanrix, que continha a estirpe H5N1 da “gripe aviaria”. Estgsrincluiram um estudo em 4561 adultos,
que analisou a capacidade do Arepanrix H5N1 para desen¢atlear a producédo de anticorpos
(“imunogenicidade™) contra esta estirpe de H5N1, e um Quitro estudo que o comparou com o
Pandemrix H5N1. Um estudo adicional comparou © Arépanrix que contém a estirpe H1IN1 da gripe
pandémica com o Pandemrix HIN1 em 334 adultos./Este estudo investigou a imunogenicidade contra o
virus influenza A(H1N1)v.

Na medida em que o Arepanrix € semelhante ao Pandemrix, a empresa utilizou os dados relativos a
utilizacdo do Pandemrix em criangas pata/ fundamentar a utilizacdo do Arepanrix em criangas.

Qual o beneficio demonstrado pelo Arepanrix durante os estudos?

Os estudos do Arepanrix H5N4 mostraram que a vacina teve capacidade para proporcionar niveis de
proteccao de anticorp@s\&rm pelo menos 70 % das pessoas has quais foi estudada. Em consonancia
com os critérios estipulados pelo CHMP, isto demonstrou que a vacina conferiu um nivel de protecgao
adequado. O mesmo nivel de proteccao foi obtido tanto com o Arepanrix, como com o Pandemrix.

O estudo que comparou o Arepanrix HIN1 com o Pandemrix H1N1 veio mostrar que uma dose teve
capacidade para desencadear um nivel satisfatério de imunidade. A percentagem de individuos com
um nivel de anticorpos no sangue suficientemente alto para neutralizar o virus HIN1 (taxa de
seroproteccéo) ascendeu a 100 %.

Qual é o risco associado ao Arepanrix?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Arepanrix (observados em mais de 1 em cada 10
doses da vacina) séo dores de cabeca, dores nas articulagdes, dores nos musculos, dor no local da
injeccdo e fadiga (cansago). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente
ao Arepanrix, consulte o Folheto Informativo.

O Arepanrix ndo deve ser administrado a pessoas que tenham tido uma reacc¢ao anafilactica (uma
reaccdo alérgica grave) a qualquer componente da vacina, ou a qualquer substancia encontrada em
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quantidades vestigiais na vacina, tal como ovo ou proteina de galinha, ovalbumina (uma proteina
presente na clara do ovo), formaldeido e deoxicolato de sédio. Porém, podera revelar-se apropriada a
administracdo da vacina a estes doentes durante uma pandemia, desde que se encontrem disponiveis
meios de reanimacéao.

Por que foi aprovado o Arepanrix?

O CHMP constatou que o Arepanrix ja fora comercializado no Canada e utilizado para vacinar mais de 5
milhdes de pessoas sem quaisquer preocupagdes em termos de seguranca. O Comité concluiu que os
beneficios do Arepanrix sdo superiores aos seus riscos para a profilaxia da gripe na situacdo pandémica
pelo virus HIN1 oficialmente declarada e recomendou a concessdo de uma autorizagao de introducao
no mercado.

Foi concedida ao Arepanrix uma “autorizacdo condicional de introducdo no mercado”. Isto significa que
se aguardam mais dados sobre este medicamento, em particular os resultados de estudos clinicos
adicionais realizados em criancas, adolescentes e adultos. A Agéncia Europeia de Medicamentos
procedera, anualmente, a analise das novas informacdes eventualmente disygr@is e, se for caso

AD
&

A empresa que fabrica o Arepanrix fornecera ao CHMP para av isg'o dados recolhidos em ensaios
clinicos do Arepanrix em adultos e criangas, bem como inforn@ées recolhidas acerca da seguranca e
eficacia da vacina. @

Que medidas estao a ser adoptadas pal’Q\garantir a utilizacao segura do
Arepanrix? ,\

disso, a actualizacdo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre o Arepanri

A empresa que fabrica o Arepanrix ira rec%@nforma@ﬁes acerca da seguranca da vacina durante a
sua utilizagéo, incluindo informagdes sq I@s efeitos secundarios e a seguran¢a em criangas, idosos,
mulheres gravidas, doentes graves, como pessoas com problemas do sistema imunitario.

Outras informacoes sp\@@o Arepanrix

Em 23 de Marco de 20 0@ missdo Europeia concedeu a GlaxoSmithKline Biologicals s.a. uma
Autorizacgéo de Intro no Mercado, véalida para toda a Unido Europeia, para o medicamento
Arepanrix.

O EPAR completo sobre o Arepanrix pode ser consultado aqui. Para mais informacdes sobre o
tratamento com o Arepanrix, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR).

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 02-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



