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Resumo do EPAR destinado ao publico

Pandemrix
vacina contra a gripe (H1N1)v (virido fragmentado, inativado, com
adjuvante)

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Pandemrix. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessao de uma autorizagdo de introducao no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢cOes de utilizacdo do Pandemrix.

O gue é o Pandemrix?

O Pandemrix é uma vacina injetavel. Contém fragmentos de virus da gripe que foram inativados. O
Pandemrix contém uma estirpe da gripe denominada A/California/7/2009 (H1N1), estirpe do tipo v
(X-179A).

Para que é utilizado o Pandemrix?

O Pandemrix é uma vacina destinada a proteger contra a gripe causada pelo virus A (H1IN1)v 2009.
Apenas deve ser utilizado se ndo se encontrar disponivel a vacina trivalente/quadrivalente recomendada
contra a gripe sazonal anual e se se considerar necessaria a imunizacdo contra o (H1N1)v. O Pandemrix
é administrado de acordo com as recomendacdes oficiais.

A vacina s6 pode ser obtida mediante receita médica.

Como se utiliza o Pandemrix?

O Pandemrix é administrado numa dose, por injecdo no musculo do ombro ou da coxa. Uma segunda
dose pode ser administrada apds um intervalo de, pelo menos, trés semanas. A partir dos 10 anos de
idade, a dose é de 0,5 ml; as criancas mais jovens com idades compreendidas entre os seis meses e
0s nove anos recebem 0,25 ml por dose.
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Como funciona o Pandemrix?

O Pandemrix é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. O Pandemrix contém pequenas quantidades
de hemaglutininas (proteinas da superficie) de um virus denominado A(H1N1)v 2009. O virus foi
previamente inativado (neutralizado) para ndo causar a doenca.

Quando uma pessoa é vacinada, o0 seu sistema imunitario reconhece o virus como estranho e produz
anticorpos contra ele. No futuro, o sistema imunitario sera capaz de produzir anticorpos mais
rapidamente quando for exposto de novo ao virus. Este processo ajuda a proteger contra as doencas
causadas pelo virus.

Antes da utilizacdo, a vacina é reconstituida misturando uma suspenséo que contém as particulas do
virus com um solvente. A emulsao resultante € em seguida injetada. O solvente contém um adjuvante
(um componente que contém 6leo) para estimular a resposta imunitaria.

Como foi estudado o Pandemrix?

O Pandemrix foi originalmente desenvolvido como uma vacina pandémica, tendo sido utilizado durante
a pandemia de gripe A (H1N1) declarada em junho de 2009. Foram realizados seis estudos principais
que analisaram a capacidade de um esquema de vacinagcdo de duas doses induzir uma resposta
imunitaria nos seguintes grupos (os valores apresentados séo relativos aos que receberam Pandemrix
nos estudos):

e adultos saudaveis com idades compreendidas entre 0os 18 e os 60 anos (180 individuos em dois
estudos);

e idosos saudaveis com mais de 60 anos de idade (120 individuos num estudo);

e criancas saudaveis (210, com idades compreendidas entre os trés e os 17 anos, e 50, com idades
compreendidas entre os seis e os 35 meses, em trés estudos).

Os estudos em criangas também permitiram a comparacao da eficacia do Pandemrix numa dose de
0,5 ml e numa dose de 0,25 ml.

Qual o beneficio demonstrado pelo Pandemrix durante os estudos?

Todos os estudos demonstraram que a vacina permite obter niveis protetores satisfatorios de
anticorpos, de acordo com os critérios estipulados pelo CHMP.

O CHMP observou que uma dose Unica podia induzir um nivel satisfatorio de imunidade em adultos
(incluindo idosos), adolescentes e criangcas com mais de 10 anos de idade. Em criancas com idades
compreendidas entre os seis meses e 0s nove anos, a dose de 0,25 ml foi tdo eficaz como a dose de
0,5 ml.

Qual é o risco associado ao Pandemrix?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Pandemrix (observados com mais de 1 em cada
10 doses da vacina) foram dores de cabeca, artralgia (dores nas articulagdes), mialgia (dor muscular),
inchaco e dor no local da injecao, arrepios, aumento da sudacgao e fadiga (cansago). Os efeitos
secundarios observados em criangas sdo semelhantes. Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente ao Pandemrix, consulte o Folheto Informativo.
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O Pandemrix esta contraindicado em pessoas que tenham tido uma reacdo anafilatica (reagéo alérgica
grave) a qualquer um dos componentes da vacina ou a substancias de que existam vestigios (muito
baixos) na vacina, tais como ovo e proteina de galinha, ovalbumina (uma proteina existente na clara
do ovo), formaldeido, sulfato de gentamicina (um antibiético) e deoxicolato de sédio. A vacinagdo deve
ser adiada em pessoas com febre elevada ou uma infecdo aguda (de curta duragao).

Por que foi aprovado o Pandemrix?

O CHMP concluiu que os beneficios do Pandemrix sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizacdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

O Pandemrix foi inicialmente autorizado em circunstancias excecionais, o que significa que, por razdes
cientificas, as informacdes disponiveis sobre o0 medicamento eram limitadas no momento da aprovacao.
Dado a empresa ter fornecido as informacgdes adicionais solicitadas, o estatuto de «circunstancias
excecionais» terminou em 12 de agosto de 2010.

Na sequéncia de casos raros de narcolepsia (uma perturbacdo do sono rara que leva uma pessoa a
adormecer de repente e inesperadamente) verificados entre pessoas vacinadas, concluiu-se que o
Pandemrix apenas deve ser utilizado se a vacina recomendada contra a gripe sazonal néo estiver
disponivel e se ainda for necesséaria a imunizacdo contra o HIN1.

Que medidas estéo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Pandemrix?

Foi desenvolvido um plano de gestéo dos riscos para garantir a utilizagdo segura do Pandemrix. Com
base neste plano, foram incluidas informagfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Pandemrix, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar
pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Outras informagdes sobre o Pandemrix

Em 20 de maio de 2008, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Pandemrix.

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

mais informagdes sobre o tratamento com o Pandemrix, 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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