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Heplisav B (vacina contra a hepatite B (recombinante,
adjuvante)
Um resumo sobre Heplisav B e porque esta autorizado na UE

O que é Heplisav B e para que é utilizado?

Heplisav B é uma vacina para a prevencdo da infecdo pelo virus da hepatite B em adultos. E também
provavel que previna a infecdo pelo virus da hepatite D, uma vez que este virus apenas esta presente
nas pessoas que sofrem de hepatite B.

Heplisav B é utilizada de acordo com as recomendacgdes oficiais. Contém uma proteina do virus da
hepatite B.

Como se utiliza Heplisav B?

Heplisav B é administrada sob a forma de duas injecGes, no musculo do braco, com um intervalo de 1
més.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Heplisav B, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Heplisav B?

Heplisav B € uma vacina. As vacinas funcionam preparando o sistema imunitario (as defesas naturais
do organismo) a defender-se contra uma determinada doenca.

Heplisav B contém uma proteina presente no virus da hepatite B. Quando a vacina é administrada a
uma pessoa, o sistema imunitario reconhece a proteina na vacina como «corpos estranhos» e produz
anticorpos contra ela. Se, no futuro, o individuo entrar em contacto com o virus, estes anticorpos, em
conjunto com outros componentes do sistema imunitario, terdo capacidade para combater o virus de
forma mais eficaz e ajudar a conferir protecdo contra a infecdo. A vacina contém igualmente um
adjuvante para estimular uma melhor resposta.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us 2
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union s

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Quais foram os beneficios demonstrados por Heplisav B durante os
estudos?

Os resultados de trés estudos principais que incluiram mais de 13 000 participantes demonstraram que
Heplisav B foi mais eficaz do que Engerix B (outra vacina para a hepatite B) na estimulacao de uma
resposta imunitaria contra o virus. No seu conjunto, os estudos concluiram que cerca de 96 % das
pessoas que receberam Heplisav B desenvolveram anticorpos suficientes para eliminar o virus e
conferir protecdo contra a doenca, em comparacao com 80 % dos que receberam Engerix B.

As pessoas que receberam Heplisav B apresentavam igualmente niveis mais elevados de anticorpos e
niveis suficientes desenvolvidos anteriormente com Heplisav B do que com Engerix B.

Quais sao os riscos associados a Heplisav B?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Heplisav B (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo dor no local da injecdo, dor de cabeca, mal-estar geral, cansaco, dor nos musculos e
febre.

As pessoas que tenham uma reacdo alérgica grave apds a primeira dose ndo devem receber a
segunda. A vacina também ndo deve ser administrada a pessoas alérgicas a levedura.

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta Heplisav B autorizado na UE?

Os estudos demonstraram que Heplisav B confere protegdo contra a infegdo pelo virus da hepatite B
em 96 % das pessoas que receberam a vacina. Os efeitos secundarios foram ligeiramente menos
frequentes com esta vacina do que com a vacina comparadora (Engerix B) e sdo considerados
controlaveis.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Heplisav B sdo
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 Heplisav B?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Heplisav B.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Heplisav B sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Heplisav B sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Heplisav B

Mais informacoes sobre Heplisav B podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/heplisav-b.
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