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Foclivia [vacina antigripal pré-pandémica (H5N1)
(antigénio de superficie, inativado, com adjuvante)]
Um resumo sobre Foclivia e porque esta autorizado na UE

O que é Foclivia e para que é utilizado?

Foclivia é uma vacina utilizada em adultos para proteger contra a gripe numa situagcdo de «pandemia»
declarada oficialmente pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS) ou pela Unido Europeia (UE). Uma
pandemia de gripe ocorre quando um novo tipo (nova estirpe) de virus gripal se transmite facilmente
entre as pessoas por estas ndo possuirem imunidade (anticorpos protetores) contra esse virus. Uma
pandemia pode afetar a maior parte dos paises e regifes a escala mundial. Foclivia deve ser
administrado de acordo com as recomendagdes oficiais.

Foclivia contém componentes do virus inativado (neutralizado) da gripe. Contém uma estirpe da gripe
denominada A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

Como se utiliza Foclivia?

Foclivia € administrado por injegcdo no musculo da parte superior do braco ou na coxa, em duas doses,
com pelo menos trés semanas de intervalo entre cada administracao.

A vacina s6 pode ser obtida mediante receita médica e deve ser utilizada de acordo com as
recomendacdes oficiais.

Como funciona o Foclivia?

Foclivia € uma vacina para «preparacdo pandémica». Trata-se de um tipo especial de vacina que pode
ser desenvolvida com o objetivo de contribuir para a gestdo de uma pandemia que venha a ocorrer.

Antes de uma pandemia surgir, ndo € possivel conhecer as estirpes de virus envolvidas, pelo que as
empresas farmacéuticas ndo podem preparar uma vacina antecipadamente. Podem, no entanto,
preparar uma vacina que contenha uma estirpe de virus gripal especificamente selecionada por néo
haver exposicdo humana & mesma, e contra a qual, portanto, ndo exista imunidade. Essa vacina é
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testada para observar a reacao das pessoas vacinadas a mesma, o que lhes permite prever as reagdes
quando a estirpe de virus pandémica for integrada na vacina.

As vacinas funcionam preparando o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) para se
defender contra uma doencga. O Foclivia contém componentes do virus H5N1. O virus foi previamente
inativado para nédo causar doen¢a. Em caso de pandemia, antes da utilizagcdo da vacina, a estirpe de
virus contida no Foclivia sera substituida pela estirpe causadora da pandemia.

Quando uma pessoa €é vacinada, o0 seu sistema imunitario reconhece o virus como estranho e produz
anticorpos contra ele. Quando a pessoa entra em contacto com este ou com um virus semelhante,
esses anticorpos, em conjunto com outros componentes do sistema imunitario, terdo capacidade de
combater os virus e ajudar a conferir protecdo contra a doenca.

A partir dai, o sistema imunitario sera capaz de produzir anticorpos mais rapidamente quando for
exposto de novo ao virus. Este processo ajuda a proteger contra as doengas causadas pelo virus. A
vacina também contém um «adjuvante» para aumentar a sua eficacia.

Quais os beneficios demonstrados por Foclivia durante os estudos?

O estudo principal do Foclivia incluiu 486 pessoas saudaveis (das quais um ter¢co com mais de 60 anos)
e comparou a capacidade de duas doses de Foclivia desencadearem a producdo de anticorpos
(imunogenicidade). Os participantes receberam duas inje¢des de Foclivia contendo 7,5 microgramas ou
15 microgramas de hemaglutinina (uma proteina existente nos virus da gripe), administradas com um
intervalo de 21 dias. O principal parametro de eficacia foi o nivel de anticorpos do virus da gripe
presentes no sangue antes da administracao da vacina, no dia da administragcdo da segunda dose (dia
22) e 21 dias ap6s a segunda injegdo (dia 43).

De acordo com os critérios da EMA, para que seja considerada adequada, uma vacina para preparagao
pandémica devera produzir niveis protetores de anticorpos em, pelo menos, 70 % das pessoas.

O estudo demonstrou que a resposta imunitaria (anticorpos produzidos) induzida pelo Foclivia satisfaz
estes critérios. Vinte e um dias apds a segunda injecdo, 86 % dos individuos que receberam a vacina
com 7,5 microgramas de hemaglutinina apresentavam niveis de anticorpos que os protegeriam contra
0 H5N1. Nos individuos que receberam a dose de 15 iarogramas, a percentagem foi de 85 %.

Quais sao os riscos associados a Foclivia?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Foclivia (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) sdo dores de cabeca, sudagéo, artralgia (dores nas articulagdes), mialgia (dores musculares),
reacdes no local da inje¢cao (vermelhiddo, inchago, endurecimento, nédoa negra, dor), febre, mal-
estar, cansaco e arrepios. A maioria destes efeitos secundarios desaparece ao fim de 1 ou 2 dias. Para
a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Foclivia, consulte o Folheto
Informativo.

Foclivia ndo deve ser administrado a pessoas com historial de reacao anafilatica (reacao alérgica
grave) a qualquer um dos componentes da vacina ou a substancias de que existam vestigios na
vacina, tais como ovos, proteinas de galinha, canamicina e neomicina (antibiéticos), formaldeido e
brometo de cetiltrimetilaménio. Contudo, numa situag¢do de pandemia, pode ser apropriado vacinar
estas pessoas, desde que estejam disponiveis meios de reanimagéao.
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Porque esta Foclivia autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Foclivia sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foclivia foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que, na medida em que se trata de
uma vacina para preparacdo pandémica que ndo contém a estirpe do virus da gripe que causa a
pandemia, ndo foi possivel obter informagédo completa sobre a vacina pandémica final. A Agéncia
Europeia de Medicamentos procedera, anualmente, a analise de novas informagdes disponiveis e, se
necessario, a atualizagdo do presente resumo.

Que informacéo ainda se aguarda sobre o Foclivia?

Dado que o Foclivia foi autorizado em circunstancias excecionais, a empresa que comercializa o Foclivia
ira recolher informacdes sobre a segurancga e a eficacia da vacina pandémica final quando esta incluir a
estirpe do virus da gripe que causa a pandemia.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Foclivia?

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

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Foclivia sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Foclivia sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger as pessoas que recebem Foclivia.

Outras informacoes sobre o Foclivia

A 19 de outubro de 2009, Foclivia recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE. Esta autorizacdo foi baseada na autorizacdo concedida para o medicamento Focetria em
2007 («consentimento informado»).

Mais informacdes sobre Foclivia podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/foclivia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 09-2019.
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