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mCombriax (gripe e COVID-19, vacina de ARNm)

Um resumo em linguagem simples sobre mCombriax e por que esta
autorizado na UE

O que é mCombriax e para que é utilizado?

mCombriax é uma vacina para proteger as pessoas com idade igual ou superior a 50 anos contra a
gripe sazonal e a COVID-19.

mCombriax contém como substancia ativa o ARN mensageiro (ARNm) com instruges para produzir
proteinas a partir do virus da gripe e do SARS-CoV-2, o virus que causa a COVID-19.

mCombriax ndo contém os virus propriamente ditos e ndo pode causar gripe ou COVID-19.

Como se utiliza mCombriax?

mCombriax é administrado numa injegdo Unica no musculo da parte superior do brago. Em pessoas
anteriormente vacinadas contra a COVID-19, mCombriax deve ser administrado pelo menos 3 meses
apos a ultima vacina contra a COVID-19.

A vacina deve ser utilizada de acordo com as recomendacées oficiais, emitidas a nivel nacional, por
organismos de saude publica.

mCombriax s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes sobre a utilizacdo de
mCombriax, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona mCombriax?

O modo de funcionamento do mCombriax consiste em preparar o organismo para se defender da gripe
e da COVID-19. Contém uma molécula denominada ARNm, que tem instrugdes para produzir proteinas
do virus da gripe e do SARS-CoV-2.

Quando uma pessoa recebe a vacina, algumas das suas células leem as instruces do ARNm e
produzem temporariamente estas proteinas. O sistema imunitario da pessoa reconhecera a proteina
como estranha e produzira anticorpos e ativara células T (gldbulos brancos) para a atacar.

Se, mais tarde, a pessoa entrar em contacto com os virus, o sistema imunitario reconhecé-los-a e
estara pronto a defender o organismo contra eles.
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Ap0s a vacinacdo, o ARNm da vacina € metabolizado e eliminado do organismo.

Quais os beneficios demonstrados por mCombriax durante os estudos?

Os dados de um estudo principal que incluiu mais de 8000 pessoas a partir dos 50 anos de idade
mostraram que as pessoas que receberam mCombriax tinham niveis de anticorpos contra a gripe e o
SARS-CoV-2 semelhantes aos observados em pessoas que receberam Fluzone HD ou Fluarix (vacinas
contra a gripe autorizadas) e Spikevax (uma vacina de ARNm autorizada contra a COVID-19) ao
mesmo tempo.

Além disso, um estudo de uma vacina de ARNm semelhante contendo apenas o componente da gripe
em mCombriax demonstrou que o componente da gripe (numa dose diferente) pode desencadear uma
resposta imunitaria adequada para prevenir a doenga da gripe.

As criangas podem ser vacinadas com mCombriax?

mCombriax s6 é autorizado para adultos com idade igual ou superior a 50 anos.

As pessoas imunocomprometidas podem ser vacinadas com mCombriax?

N3do existem dados relativos as pessoas imunocomprometidas (pessoas com o sistema imunitario
enfraquecido). Embora as pessoas imunocomprometidas possam nao responder tdo bem a vacina, ndao
existem preocupagdes particulares de seguranga. As pessoas imunocomprometidas ainda podem ser
vacinadas, uma vez que podem estar em maior risco devido a COVID-19 e a gripe.

As mulheres gravidas ou a amamentar podem ser vacinadas com
mCombriax?

Nao existem dados sobre a utilizagdo de mCombriax durante a gravidez. Os estudos com animais nao
revelam efeitos nocivos durante a gravidez. Como medida de precaucao, é preferivel ndo utilizar
mCombriax durante a gravidez.

N3o sdo esperados efeitos em bebés amamentados. O mCombriax pode ser utilizado durante a
amamentagao.

As pessoas com alergias podem ser vacinadas com mCombriax?

As pessoas que ja sabem que tém uma alergia a um dos componentes da vacina indicados na secgdo 6
do Folheto Informativo ndo devem receber a vacina. Tal como para todas as vacinas, mCombriax deve
ser administrado sob supervisdo médica rigorosa, com o tratamento médico adequado disponivel.

As pessoas que tenham tido uma reacdo alérgica grave apds a administragdo de mCombriax ndo
devem receber novamente a vacina.

Como funciona mCombriax em pessoas de etnias e géneros diferentes?

O principal ensaio de mCombriax incluiu pessoas de diferentes etnias e géneros. Os estudos nado
demonstraram diferencas na forma como a vacina funciona em pessoas de diferentes géneros e etnias.
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Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacao de
mCombriax?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de mCombriax, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a mCombriax (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem dor no local da injegdo, cansaco, dor muscular, dor nas articulagdes, dor de
cabeca, arrepios, ganglios linfaticos inchados ou sensiveis sob o braco, nduseas (sensagdo de enjoo),
vomitos e febre. Geralmente, comegam 2 dias apds a vacinagdo e duram cerca de 3 dias.

Por que esta mCombriax autorizado na UE?

O estudo principal demonstrou que as pessoas a partir dos 50 anos de idade que recebem mCombriax
tém niveis de anticorpos contra a gripe e o0 SARS-CoV-2 comparaveis aos observados nas pessoas que
receberam simultaneamente uma vacina autorizada contra a COVID-19 e a gripe. Os dados de outro
estudo demonstraram que o componente da gripe de mCombriax (numa dose diferente) pode prevenir
a gripe.

Embora os efeitos secundarios tenham sido mais frequentes com mCombriax do que com as
associacdes comparadoras, foram geralmente ligeiros e de curta duracgao.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de mCombriax sdo
superiores aos seus riscos € o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

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

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

Esta também em vigor um plano de gestdo dos riscos (PGR) para mCombriax que contém informacgoes
importantes sobre a seguranca da vacina, a forma de recolher mais informagdes e como minimizar
eventuais riscos.

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

Outras informacgoes sobre mCombriax

mCombriax recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a UE, em 20 de abril
de 2026.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre mCombriax, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliacao, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mcombriax.

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