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Resumo do EPAR destinado ao publico b:

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter‘Q

vacina contra a gripe com viriao total, propagado e Iulas Vero (linha
celular continua de origem mamifera), matwadoéﬂendo antigénio da
estirpe pandémica

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Ayali Q(EPAR) relativo a Pandemic Influenza
Vaccine H5N1 Baxter AG. O seu objetivo é explicar o
Humano (CHMP) avaliou o medicamento a fim de itifum parecer favoravel a concessdo de uma

como o Comité dos Medicamentos para Uso

autorizagdo de introducdo no mercado, bem cmo as suas recomendagdes sobre as condicGes de
utilizacdo do Pandemic Influenza Vaccine H5N er AG.

O gue é a Pandemic Influen&lccme H5N1 Baxter AG?

A Pandemic Influenza Vaccine H xter AG é uma vacina injetavel. Contém virus da gripe que
foram inativados (neutralizadqgs). acma contém uma estirpe da gripe denominada
A/Vietnam/1203/2004 (H5

Esta vacina é similar a v@ protétipo Celvapan H5N1 que contém a estirpe H5N1 do virus da gripe,
ja autorizada na Un’lacﬁ( eia. A empresa que produziu a vacina protétipo Celvapan H5N1 concordou
que os seus dadoi i& cos fossem utilizados para a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG

(«consentimento i ado»).

Para que\é gﬁizada a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

A Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG é uma vacina destinada a prevenir pandemias de gripe.
E uma vacina a utilizar exclusivamente numa situacdo de pandemia declarada oficialmente pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) ou pela Unido Europeia (UE). Pode ocorrer uma pandemia de
gripe quando surge um novo tipo (estirpe) de virus da gripe facilmente transmissivel entre as pessoas
devido a auséncia de imunidade (protecdo) em relacdo a essa estirpe. Uma pandemia pode afetar a
maior parte dos paises e das regides do mundo. A vacina deve ser administrada de acordo com as
recomendacdes oficiais.
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A vacina s6 pode ser obtida mediante receita médica.
Como se utiliza a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

A Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG é administrada por injecdo no musculo da parte
superior do bragco ou na coxa, em duas doses, com pelo menos trés semanas de intervalo entre cada
administracéao.

Como funciona a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

A Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG é uma vacina «protétipo». Trata-s uma vacina de
tipo especial desenvolvida com o objetivo de contribuir para a gestdo de uma ia que venha a

ocorrer.

.
Antes de uma pandemia surgir, ndo é possivel conhecer as estirpes de vi N olvidas, pelo que as
empresas farmacéuticas ndo podem preparar a vacina adequada anteci mente. Podem, no entanto,
preparar uma vacina que contenha uma estirpe de virus gripal espg’m ente selecionada por nédo
haver exposicdo humana a mesma, e contra a qual, portanto, ndao unidade. Podem depois testar
essa vacina para observar como os individuos vacinados reagem%a,e

, 0 que lhes permite prever as
reacfes quando a estirpe de virus pandémica for integrada na@na.

As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario mefesas naturais do organismo) a
defender-se contra uma doenca. Esta vacina contém denominado H5N1 que foi inativado
(neutralizado), de modo a ndo causar nenhuma doenca rante uma pandemia, antes de a vacina ser
usada, a estirpe do virus usada na Pandemic Influeéaccine H5N1 Baxter AG tera de ser substituida
pela estirpe que esta a provocar a pandemia. §

N T -
Quando uma pessoa e vacmada, O seu SIStGFX nitario reconhece o virus inativado como

«estranho» e produz anticorpos contra ele. Futuflamente, o sistema imunitario sera capaz de produzir

anticorpos mais rapidamente quando fo amente exposto ao virus. A vacina contribui para
aumentar a capacidade de defesa co doenca.
Os virus utilizados na Pandemic | za Vaccine H5N1 Baxter AG sao produzidos em células de

mamiferos (“células Vero”), ao c@ntpario dos utilizados noutros tipos de vacinas contra a gripe, que sdo
produzidos em ovos de galin

Como foi estudad@’andemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Um estudo princi f ultos incluiu 561 voluntarios saudaveis, 281 dos quais tinham mais de 60
anos de idade. O 0 analisou a capacidade da vacina, em duas doses de 7,5 microgramas
administradas @ dias de intervalo, para acionar a producdo de anticorpos («imunogenicidade»).
O principal amet

antes da

ro de eficacia foi o nivel de anticorpos contra o virus da gripe presentes no sangue
nistragcdo da vacina, no dia da administracdo da segunda dose (dia 21), e 21 dias apos a
segunda injecao (dia 42).

O segundo estudo principal incluiu 305 criangas entre os 9 e os 17 anos de idade, 306 criancas entre
os 3 e 0s 8 anos de idade, e 73 criangas entre os 6 e os 35 meses, tendo igualmente observado o
efeito de duas doses de 7,5 microgramas da vacina administradas com 21 dias de intervalo. O principal
parametro de eficacia foi a producdo de niveis protetores de anticorpos 21 dias apds a segunda
vacinacao. O estudo também analisou o efeito de uma dose de refor¢co administrada passados doze
meses em algumas das criancas.
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Qual o beneficio demonstrado pela Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG durante os estudos?

De acordo com os critérios estabelecidos pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP),
para que um protétipo de vacina seja considerado adequado devera produzir niveis protetores de
anticorpos em, pelo menos, 70% dos adultos.

O estudo demonstrou que a resposta imunitaria (anticorpos produzidos) induzida pela Pandemic
Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG satisfaz estes critérios. 21 dias apds a segunda injecao, 72% dos
adultos com menos de 60 anos de idade (192 em 265) e 74% dos adultos com mais 0 anos de
idade (200 em 270) apresentavam niveis de anticorpos capazes de os protegere o H5N1. De
modo semelhante, nas criangas, ap6s a segunda dose de 7,5 microgramas, 85% riancas entre os
9 e 0s 17 anos de idade, 73% das criancas entre os 3 e 0os 8 anos de idade, g @das criangas entre
0s 6 e os 35 meses de idade apresentavam niveis protetores de anticorpas @es apoés a segunda
injecdo. Embora os niveis de anticorpos tenham diminuido lentamente a% 0 do ano seguinte a
vacinacdo, uma dose de reforgo apds 12 meses resultou em niveis pro@ s de anticorpos em 93 a

100% das criancas que a receberam.
Qual é o risco associado a Pandemic Influenza \Qine H5N1 Baxter AG?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Pandemic,pﬂuenza Vaccine H5N1 Baxter AG
(observados em mais de 1 doente em cada 10) séo d eabega, fadiga (cansaco) e dor no local da
injecdo. Os efeitos secundarios observados em crian semelhantes. Para a lista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente a P ¢ Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG,
consulte o Folheto Informativo. \ @

A vacina é contraindicada em pessoas com anntes de reacdo anafilatica (reacao alérgica grave)
a qualquer um dos componentes da vacina ou ubstancias de que existam vestigios (niveis muito
baixos) na vacina, tais como formaldeid nzohase ou sacarose. Contudo, numa situacdo de
pandemia, pode ser apropriado vacin@ doentes, desde que estejam disponiveis meios de

reanimacao. Q

Por que foi aprovada a F@demic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

O CHMP concluiu que os berefigios da Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG s&o superiores aos
seus riscos, tendo recon@ 0 a concessdo de uma autorizac¢do de introdug¢do no mercado para o

medicamento. (

.
A Pandemic Influe ccine H5N1 Baxter AG foi autorizada em circunstancias excecionais. Isto
significa que, co trata de uma vacina protétipo que ndo contém a estirpe do virus da gripe que
r@héo foi possivel obter informacdes completas sobre a vacina pandémica final. A
Agéncia ia de Medicamentos (EMA) procedera, anualmente, a andlise de novas informacdes

causa a pange

eventualmehte disponiveis e, se necessario, a atualizagdo do presente resumo.

Que informacéo ainda se aguarda sobre a Pandemic Influenza Vaccine
H5N1 Baxter AG?

Quando a empresa que fabrica a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG incluir na vacina a
estirpe de gripe responsavel por uma pandemia, ira recolher informacdes sobre a seguranca e eficacia
da vacina final contra a pandemia e submeter essas informac¢des ao CHMP para avaliagdo.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
da Pandemic Influenza Vaccine HS5N1 Baxter AG?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura da Pandemic
Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG. Com base neste plano, foram incluidas informacdes de seguranca
no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo da Pandemic Influenza
Vaccine H5N1 Baxter AG, incluindo as precaugfes apropriadas a observar pelos profissionais de saude
e pelos doentes.

Outras informacgoes sobre a Pandemic Influenza Vaccine H5 1®xter AG

Em 16 de outubro de 2009, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizagéo d ucéo no
ine H5N1 Baxter

Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para a vacina Pandemic Influen

AG. ¢
N

O EPAR completo relativo a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter e ser consultado no sitio
Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medigi European public assessment
reports. Para mais informacdes sobre o tratamento com a Pandemi enza Vaccine H5N1 Baxter
AG, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR), ou cont@ seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2013.
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