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Vacina antigripal pré-pandémica (H5N1) (virido fragmentadbinativado, com

adjuvante) (b'
Y

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Ay, 'Qo (EPAR) relativo ao Prepandrix.
O seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medica para Uso Humano (CHMP) avaliou
0 medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a conces de uma autorizagéo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as es de utilizacdo do Prepandrix.

O

X\
O que é o Prepandrix? O
O Prepandrix € uma vacina administrad injecdo. Contém componentes de virus da gripe que
foram inativados (mortos). A vacina m uma estirpe da gripe denominada “A/Indonesia/05/2005”
(H5N1).

.o
Para que e utilizado&‘g)epandrix?

O Prepandrix é uma@gf)ara utilizacdo em adultos para os proteger contra a gripe causada pela
estirpe (tipo) H5N1 d rus da gripe A. O Prepandrix é administrado de acordo com as recomendacdes
oficiais.

A vacina s6 pode ser obtida mediante receita médica.

Como se utiliza o Prepandrix?

O Prepandrix é administrado por injecdo na parte superior do bragco (ombro) ou na coxa, em duas
doses de 0,5 ml, com pelo menos trés semanas de intervalo. Os adultos com mais de 80 anos poderéo
necessitar de uma dose dupla da vacina (uma injecdo em cada ombro).

Existem dados relativos a uma vacina que contém uma estirpe H5N1 similar que apoiam a utilizagdo de
metade da dose (0,25 ml) nas criancgas dos trés aos nove anos de idade.
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Como funciona o Prepandrix?

O Prepandrix € uma vacina contra a “pré-pandemia”. Trata-se de um tipo de vacina especial que se
destina a conferir protecdo contra uma estirpe do virus da gripe que pode vir a causar uma pandemia.
Uma pandemia de gripe ocorre quando surge uma nova estirpe de virus da gripe que se propaga com
muita facilidade de pessoa para pessoa, por estas ndo terem desenvolvido qualquer imunidade
(protecdo) contra essa estirpe. Uma pandemia pode afetar a maior parte dos paises e das regides do
mundo. Os profissionais de salde estdo preocupados com o facto de uma futura pandemia de gripe
poder ser causada pela estirpe H5N1 do virus. O Prepandrix foi desenvolvido para proteger contra esta
estirpe de forma a poder ser utilizado antes ou durante uma pandemia de gripe.

As vacinas funcionam “ensinando” o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) a
defender-se contra uma doenca. O Prepandrix contém componentes de hemaglutininas (proteinas da
superficie) do virus H5N1 em pequenas quantidades. O virus foi inativado (morto) para ndo causar a
doenca. Quando uma pessoa é vacinada, o seu sistema imunitario reconhece o virus como “estranho”
e produz anticorpos contra ele. Futuramente, o sistema imunitario sera capaz de_produzir anticorpos
mais rapidamente quando for novamente exposto ao virus. Este processo pocb dar a proteger
contra a doenga causada pelo virus. %

*
Antes da utilizacdo, a vacina é reconstituida através da mistura de umgﬂ pensédo que contém as
particulas do virus com uma emulsao. A “emulsédo” resultante é e ida injetada. A emulséo

contém um “adjuvante” (um composto que contém 6leo) para r@ ar a resposta imunitaria.

o

Como foi estudado o Prepandrix?

RO
O estudo principal do Prepandrix incluiu 675 adultos veis e comparou a capacidade de o
Prepandrix, com ou sem adjuvante, promover a, ¥ ucdo de anticorpos (imunogenicidade). Os
participantes receberam duas injecdes de Pre aanx com 21 dias de intervalo. O principal parametro
de eficacia foi o nivel de anticorpos do viru ripe detetados no sangue em trés alturas diferentes:
antes da vacinacado, no dia da segunda injgcéo (21.° dia) e 21 dias ap6s esta data (42.° dia).

Foi utilizado um estudo complemen@e apoio ao estudo principal e para demonstrar a seguranca da

vacina. 0@

*

Qual o beneficio der@lstrado pelo Prepandrix durante os estudos?

De acordo com os crigg estabelecidos pelo CHMP, uma vacina pré-pandémica tem de promover
niveis protetores de anticorpos em pelo menos 70 % das pessoas, para que possa ser considerada
adequada.

O estudo principal demonstrou que a resposta de anticorpos desencadeada pelo Prepandrix contendo o
adjuvante preencheu estes critérios. 21 dias apds a segunda injecao, mais de 90 % dos individuos que
receberam a vacina apresentavam niveis de anticorpos que os protegeriam contra o H5N1.

Qual é o risco associado ao Prepandrix?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Prepandrix (observados em mais de 1 em cada
10 doentes) sdo dores de cabeca, artralgia (dores nas articulagdes), mialgia (dor muscular), reacdes
no local da inje¢céo (endurecimento, inchacgo, dores e vermelhidao), febre e fadiga (cansaco). Para a
lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Prepandrix, consulte o Folheto
Informativo.
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O Prepandrix é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a qualquer um dos componentes
da vacina ou a substancias de que existam vestigios (muito baixos) nesta vacina tais como ovos,
proteinas de galinha, ovalbumina (uma proteina existente na clara do ovo), formaldeido, sulfato de
gentamicina (um antibi6tico) e deoxicolato de sédio. A vacinagcdo com Prepandrix deve ser adiada nas
pessoas que apresentem febre grave ou infe¢éo subita.

Por que foi aprovado o Prepandrix?

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

Outras informacodes sobre o Prepandrix

Em 14 de maio de 2008, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o Prepandrix.

O EPAR completo sobre o Prepandrix pode ser consultado no sitio Internet da cia em:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessm orts. Para mais

[ §
informacgdes sobre o tratamento com o Prepandrix, leia o Folheto Informafivie’ (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico. &\
Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 12-2012. 0’\0
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000822/human_med_000986.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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