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Flucelvax Tetra (vacina antigripal [antigénio de superficie,
inativado, preparado em culturas celulares)])
Um resumo sobre Flucelvax Tetra e porque esta autorizado na UE

O que é Flucelvax Tetra e para que é utilizado?

Flucelvax Tetra € uma vacina utilizada para conferir protecdo contra a gripe a adultos e criangas a
partir dos 2 anos.

A gripe é causada essencialmente por dois tipos do virus da gripe, conhecidos como Influenza A e B.
Cada um deles circula na forma de diferentes estirpes ou subtipos, que mudam com o passar do
tempo.

Flucelvax Tetra contém proteinas de quatro diferentes estirpes inativadas do virus da gripe A e B vivo
(tipo A-H1N1, tipo A-H3N2 e duas estirpes de virus do tipo B), escolhidas com base nas
recomendacdes anuais oficiais para a época de gripe sazonal.

Como se utiliza Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra esta disponivel na forma de injecdo em seringas pré-cheias. A dose recomendada é de
uma unica injecdo num musculo (0,5 ml). Uma segunda dose deve ser administrada pelo menos 4
semanas mais tarde a criangas com menos de 9 anos de idade que ndo tenham sido anteriormente
vacinadas contra a gripe.

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

Para mais informacdes sobre a utilizacao de Flucelvax Tetra, consulte o Folheto Informativo ou

contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Flucelvax Tetra?

Flucelvax Tetra € uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. Flucelvax Tetra contém proteinas de
superficie de quatro estirpes diferentes do virus da gripe.
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Quando a vacina é administrada, o sistema imunitario reconhece as proteinas do virus como corpos
estranhos e produz anticorpos contra eles. Se, posteriormente, a pessoa vacinada entrar em contacto
com o virus, o seu sistema imunitario reconhece as proteinas do virus e estara preparado para o
combater. Este processo ajudara a proteger contra a doenca causadas pelo virus.

Todos os anos, a Organizacdo Mundial da Saide (OMS) emite recomendacgdes sobre quais as estirpes
de virus a incluir nas vacinas para a época de gripes seguinte no hemisfério norte. A composicdo de
Flucelvax Tetra sera atualizada anualmente de acordo com as recomendacdes da OMS e da UE.
Historicamente, é habitual as vacinas contra a gripe sazonal conterem trés estirpes do virus da gripe:
um virus da gripe A-H1N1, um virus da gripe A-H3N2 e um virus da gripe B. Flucelvax Tetra inclui uma
estirpe adicional do virus B.

Quais os beneficios demonstrados por Flucelvax Tetra durante os estudos?

Flulcevax Tetra foi eficaz em adultos e criangas com mais de 2 anos de idade.

Dois estudos principais realizados em mais de 5000 pessoas a partir dos 4 anos de idade mostraram
que Flucelvax Tetra estimulou uma resposta imunitaria contra a gripe semelhante a de duas vacinas
comparadoras, levando a niveis semelhantes de anticorpos protetores em pessoas a partir dos 9 anos
de idade. Uma das vacinas comparadoras foi Optaflu, uma vacina previamente autorizada que contém
trés das quatro estirpes da gripe em Flucelvax Tetra e cuja eficacia na prevencdo da gripe foi
devidamente estabelecida. A outra vacina é baseada em Optaflu, mas contém a outra estirpe B de
Flucelvax Tetra. Em conjunto, as vacinas comparadoras contém as quatro estirpes da gripe em
Flucelvax Tetra.

Nas criancas dos 2 aos 18 anos de idade, constatou-se que Flucelvax Tetra reduz o risco de contrair a
gripe. Num estudo em mais de 4500 criangas, em comparagdo com uma vacina nao contra a gripe,
Flucelvax Tetra reduziu os casos de gripe: 7,8 % das criangas vacinadas com Flucelvax Tetra tiveram
gripe, em comparagao com 16,2 % das que receberam a vacina nao contra a gripe.

Quais sao os riscos associados a Flucelvax Tetra?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Flucelvax Tetra em adultos e criancas com idade
igual ou superior a 2 anos (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas, dependendo da idade)
sao dor no local da injecao, sensibilidade no local da injegdo, vermelhiddo da pele, hematomas e
endurecimento no local da injecdo, dores de cabeca, cansaco, irritabilidade, alteracdo dos habitos
alimentares ou perda de apetite e dor muscular.

Flucelvax Tetra estad contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a qualquer um dos
componentes da vacina ou a substancias de que existam vestigios (niveis muito baixos) nesta vacina.

Para a lista completa de restricGes de utilizacdo e de efeitos secundarios comunicados relativamente a
Flucelvax Tetra, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Flucelvax Tetra autorizado na UE?

Flucelvax Tetra é eficaz na estimulacdo de respostas imunitarias contra as estirpes incluidas na vacina
e na prevencao da doencga da gripe em adultos e criangas a partir dos 2 anos. A inclusdo de duas
estirpes de gripe B em Flucelvax Tetra pode conferir uma protecdo mais alargada contra a gripe B. Em
termos de segurancga, os efeitos secundarios com Flucelvax Tetra sdo semelhantes aos observados com
as vacinas contendo trés estirpes de gripe e sdo, na sua maioria, de gravidade ligeira a moderada.
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Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Flucelvax Tetra
sao superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Flucelvax Tetra?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Flucelvax Tetra.

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

Outras informacoes sobre Flucelvax Tetra

A 12 de dezembro de 2018, Flucelvax Tetra recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia.

Mais informacGes sobre Flucelvax Tetra podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax-tetra

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 10-2020.
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