EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/175053/2026
EMEA/H/C/006692

Aujemflu (vacina contra a gripe (antigénio de superficie,
inativado, com adjuvante, preparado em cultura celular))

Um resumo em linguagem simples sobre Aujemflu e porque esta autorizado
na UE

O que é Aujemflu e para que é utilizado?
Aujemflu é uma vacina para proteger os adultos com idade igual ou superior a 50 anos contra a gripe
(influenza).

As epidemias de gripe sazonal sdo causadas principalmente por dois tipos do virus da gripe,
conhecidos como Influenza A e B. Cada um deles circula na forma de diferentes subtipos ou linhagens,
que mudam com o passar do tempo.

Aujemflu contém estirpes inativadas do virus da gripe: dois virus do tipo A (subtipos A-H1N1 e A-
H3N2) e um virus do tipo B (estirpe Victoria), que sdo selecionados de acordo com as recomendagoes
oficiais para a época de gripe sazonal.

A vacina contém igualmente um adjuvante, que contribui para melhorar a eficacia da vacina.

Como se utiliza Aujemflu?

Aujemflu é administrado por injecdo no musculo da parte superior do bracgo (deltoide). E adequado
para adultos com 50 ou mais anos de idade e deve ser administrado por um profissional de saude.

A vacina sé pode ser obtida mediante receita médica e deve ser utilizada de acordo com as
recomendacdes oficiais.

Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Aujemflu, consulte o Folheto Informativo ou contacte o

seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Aujemflu?

Aujemflu é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas naturais
do organismo) a defender-se contra uma doenca. Aujemflu contém pequenas quantidades de proteinas
de virus da gripe. Quando a vacina é administrada a uma pessoa, o sistema imunitério reconhece as
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proteinas na vacina como corpos estranhos e produz anticorpos contra eles. O sistema imunitario sera
entdo capaz de responder mais rapidamente quando exposto ao virus. Isto ajuda a proteger contra a

gripe.

Todos os anos, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) emite recomendagdes sobre quais as estirpes
de virus a incluir nas vacinas para a época de gripe seguinte no hemisfério norte; as estirpes de virus
de Aujemflu sdo atualizadas para cada época com base nesta recomendacdo oficial. Tal ajuda a
proteger contra a doenga causada pelo virus na proxima época de gripe.

Quais os beneficios demonstrados por Aujemflu durante os estudos?

A eficacia de Aujemflu foi estudada em 7699 adultos com 50 ou mais anos de idade. O estudo principal
comparou Aujemflu com duas outras vacinas contra a gripe ja utilizadas para este grupo etario. As trés
vacinas visaram estirpes de virus da gripe que incluiam as estirpes A/HIN1, A/H3N2 e B/Victoria. No
entanto, Aujemflu continha proteinas destas estirpes a uma concentragdo mais elevada. Das duas
vacinas comparadoras, uma incluia um adjuvante e a outra néo.

O beneficio de Aujemflu foi medido pela capacidade de estimular o organismo a produzir anticorpos
contra as estirpes do virus da gripe contidas na vacina.

Os resultados mostraram que, quatro semanas apds a vacinagdo, as pessoas que receberam Aujemflu
apresentavam niveis elevados de anticorpos contra todas as estirpes visadas do virus da gripe. A
resposta imunitaria a Aujemflu foi comparavel a produzida pelas vacinas comparadoras.

Os estudos realizados com Aujemflu sdo descritos de forma mais pormenorizada nos relatdrios de
avaliacdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restrigcées relativamente a Aujemflu?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizagdo de Aujemflu, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Aujemflu (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem dor no local da injecdo, cansago, dores de cabeca, artralgia (dor nas articulagdes)
e mialgia (dor muscular).

Aujemflu é contraindicado em pessoas alérgicas as substancias ativas ou a qualquer outro componente
do medicamento, ou as seguintes substancias que possam estar presentes na vacina em quantidades
vestigiais: beta-propiolactona e brometo de cetiltrimetilamoénio. A vacina também é contraindicada em
pessoas que tenham tido anafilaxia (uma reacdo alérgica subita e grave) a uma vacinacdo anterior
contra a gripe.

Porque esta Aujemflu autorizado na UE?

Em adultos com idade igual ou superior a 50 anos, Aujemflu forneceu uma resposta particularmente
forte contra as estirpes A e B da gripe incluidas na vacina. Embora o estudo tenha incluido uma versao
diferente de Aujemflu que era ativa contra quatro estirpes do virus da gripe, os dados sao
considerados totalmente aplicaveis a Aujemflu.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que a vacina produz uma resposta imunitaria eficaz
contra a gripe e tem um perfil de seguranca aceitavel. Concluiu, por conseguinte, que os beneficios de
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Aujemflu sdo superiores aos seus riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na
UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Aujemflu?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Aujemflu.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Aujemflu sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Aujemflu sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Aujemflu

Estdo disponiveis mais informacodes sobre Aujemflu, incluindo o Folheto Informativo e o(s) relatoério(s)
de avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aujemflu

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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