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Hexacima

Vacina conjugada (adsorvida) contra a difteria, o tétano, a tosse convulsa
(componente acelular), a hepatite B (ADNr), a poliomielite (inativada) e a
Haemophilus influenzae tipo b

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Hexacima. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou este medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na Unido Europeia (UE), bem como as suas condi¢des de utilizacdo. Nao tem por finalidade
fornecer conselhos praticos sobre a utilizagdo do Hexacima.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagcdo do Hexacima, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Hexacima e para que é utilizado?

O Hexacima é uma vacina que contém substancias ativas derivadas de bactérias da difteria, tétano,
tosse convulsa e Haemophilus influenzae tipo b, do virus da hepatite B e de poliovirus inativados. E
utilizado em bebés e criancas a partir das seis semanas de idade para conferir protecdo contra as
seguintes doencas infeciosas:

e difteria (uma doenca altamente contagiosa que afeta a garganta e a pele e pode causar lesdes no
coracao e noutros 6rgéaos);

e tétano (trismo, habitualmente causado pela infecdo de uma ferida);

e tosse convulsa;

e hepatite B (uma infecdo hepéatica viral);

e poliomielite (polio, uma doenca que afeta os nervos e pode causar fragueza muscular ou paralisia);

e doencgas invasivas (como meningite) causadas por bactérias H. influenzae tipo b.
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Como se utiliza o Hexacima?

O Hexacima esta disponivel na forma de uma suspensao injetavel em frascos e seringas pré-cheias. O
medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. A vacinagdo com o Hexacima deve ser
efetuada com base em recomendacgdes oficiais.

O esquema de vacinacao inicial recomendado € de duas doses, administradas com intervalos de dois
meses, ou de trés doses, administradas com um intervalo de um més. Uma dose de refor¢co deve ser
administrada pelo menos seis meses apo6s a Ultima destas doses iniciais. O Hexacima ou uma
combinacdo adequada de outras vacinas podem ser utilizados para a dose de reforco. O Hexacima é
administrado na forma de injecdo profunda num mdudsculo, normalmente na zona superior da coxa ou
no ombro.

Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.
Como funciona o Hexacima?

O Hexacima é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenga. O Hexacima contém pequenas quantidades
de materiais derivados das bactérias e virus contra os quais confere protecdo. Estes materiais foram
inativados quando necessario de modo a ndo causarem qualquer doenca.

Quando a vacina é administrada a uma crianga, o sistema imunitario reconhece os fragmentos das
bactérias e dos virus como «corpos estranhos» e produz anticorpos contra eles. Futuramente, o
sistema imunitario sera capaz de produzir anticorpos mais rapidamente quando a pessoa for
naturalmente exposta as bactérias ou virus. Isso ajuda a proteger contra as doencas provocadas por
essas bactérias e esses virus.

A vacina é «adsorvida», o que significa que algumas das substancias ativas se encontram fixadas a
compostos de aluminio, para estimular uma melhor resposta.

Quais os beneficios demonstrados pelo Hexacima durante os estudos?

O Hexacima foi estudado em varios paises, no mundo inteiro, em 12 estudos principais que incluiram
mais de 3400 criancas com idades compreendidas entre as seis semanas e os dois anos, que
receberam trés doses da vacina durante os primeiros seis meses de vida, de acordo com os diferentes
esquemas de vacinacdo locais. Os efeitos foram comparados com uma combinacdo de vacinas
separadas concebidas para conferir protecdo contra as doencas incluidas no Hexacima. O principal
parametro de eficacia foi a producado de niveis de anticorpos conhecidos por conferirem protecdo contra
essas doengas.

Cinco desses estudos analisaram o efeito da administracdo de uma dose de reforco, pelo menos 6
meses apos o esquema de vacinacao inicial, em 1511 criangas. Os estudos demonstraram o
desenvolvimento de niveis protetores de anticorpos contra as diferentes doencas em 90 a 100 % das
criangas, apos as trés primeiras doses de Hexacima. A protecdo manteve-se ou melhorou apés a
administracdo de uma dose de reforco.

Um estudo subsequente que incluiu 455 criancas analisou a persisténcia a longo prazo dos anticorpos
protetores até 3 anos apds uma dose de reforco com o Hexacima. Um outro estudo em 1336 criangas
avaliou a resposta a diferentes lotes da vacina e o que sucedia quando administrada com vacinas para
infecOes causadas pela bactéria Streptococcus pneumoniae (Prevenar) e rotavirus (Rotarix). Estes
estudos demonstraram que o Hexacima produz perfis de anticorpos, ao longo do tempo, semelhantes
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aos das vacinas comparaveis e que a vacina pode ser administrada em simultaneo com o Prevenar e o
Rotarix.

O esquema de vacinacdo de duas doses foi analisado num estudo principal adicional que incluiu

554 criancas. No estudo, as criangas que receberam o Hexacima produziram uma resposta de
anticorpos semelhante as que receberam uma vacina de comparacao (Infanrix hexa), quando
administrado num esquema de vacinagédo de duas doses seguido de uma dose de refor¢co 6 meses mais
tarde.

Quais sao os riscos associados ao Hexacima?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Hexacima sédo dor e vermelhiddo no local da
injecdo, irritabilidade e choro. As reacdes sdo mais provaveis apds a primeira dose do que apos as
Ultimas. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Hexacima,
consulte o Folheto Informativo.

O Hexacima é contraindicado em criancas que tenham tido uma reagéo alérgica ao Hexacima ou a uma
vacina contendo os mesmos componentes, incluindo substancias utilizadas durante a manufatura da
vacina e que possam estar presentes em niveis extremamente reduzidos (tais como os antibiéticos
neomicina ou streptomicina). O Hexacima é contraindicado em criangas que tenham tido encefalopatia
(doenca do cérebro) de causa desconhecida nos sete dias apo6s receberem uma vacina anterior
contendo componentes da tosse convulsa. E contraindicado em criancas com uma doenga ndo
controlada ou grave que afeta o cérebro ou o sistema nervoso, como epilepsia ndo controlada, exceto
se a doenga tiver sido estabilizada com tratamento e o beneficio for claramente superior ao risco. A
vacinacdo com o Hexacima deve ser adiada se a crianga apresentar febre moderada a grave. Para a
lista completa das restri¢cdes de utilizagcdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Hexacima®?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Hexacima s&o superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacdo para utilizacdo na UE.

O CHMP observou que foi demonstrado que o Hexacima produz niveis protetores de anticorpos contra
a difteria, tétano, tosse convulsa, hepatite B, poliomielite e infecGes por H. influenzae tipo b em
criancas entre as seis semanas e 0s dois anos de idade, independentemente da etnia. Embora nao
existam dados disponiveis relativamente a criangas com mais de 2 anos de idade, ndo ha indicagdo de
que as criancas com idades superiores responderiam de forma diferente.

No que se refere a seguranca, o CHMP considerou que o perfil geral de seguran¢ca do Hexacima é
semelhante ao de outras vacinas, embora seja maior a probabilidade de o Hexacima provocar reacfes
(sobretudo no local da injecéo), quando comparado a vacinas semelhantes.

Que medidas estdo previstas para garantir a utilizagédo segura e eficaz do
Hexacima?

Foram incluidas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Hexacima.
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Outras informacodes sobre o Hexacima

Em 17 de abril de 2013, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢do de Introdugdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Hexacima.

O EPAR completo relativo ao Hexacima pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Hexacima, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 05-2016.
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