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Resumo do EPAR destinado ao publico b

Zostavax {

vacina (viva) contra a zona (herpes zoster)

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao @) relativo ao Zostavax. 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 n@o de uma autorizacdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre a?j@igﬁes de utilizacdo do Zostavax.

\ Q
O que é o Zostavax? . fb

O Zostavax é uma vacina na forma de u@h—n solvente para preparacgdo de uma solucgdo injetavel.

A substancia ativa é o virus atenuadc{l uecido) da varicela zoster.

Para que é utilizado o Zo X?

O Zostavax € utilizado para v '@pessoas com 50 ou mais anos de idade, a fim de prevenir o herpes
zoster (também conhecido ona») e a dor persistente do nervo que pode ocorrer apds a doenga

(nevralgia pés—herpéticaYb

A vacina s6 pode sgy céya mediante receita médica.
Como se utilié Zostavax?

O Zostavax nistrado numa dose unica injetada sob a pele ou num musculo, de preferéncia em
redor do 0. Nos doentes com problemas hemorragicos, a vacina deve ser administrada sob a pele.

Como funciona o Zostavax?

O herpes zoster, ou «zona», € uma doenca provocada pela reativacao do virus da varicela zoster, o
mesmo que causa a varicela. A «zona» desenvolve-se em individuos que tenham tido varicela,
geralmente na infancia. Apds a infecao da varicela, o virus da varicela zoster permanece no organismo,
no sistema nervoso, num estado latente (inativo). Por vezes, apds muitos anos, e por razdes ainda ndo
totalmente conhecidas, o virus é recativado, dando origem a «zona», uma erupg¢do cutidnea com
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formacao de vesiculas /erupgéo vesicular, acompanhada de dor, geralmente numa parte do corpo. A
erupcao cutanea leva normalmente varias semanas a curar, podendo ser seguida de dor intensa de
longa duracédo na area afetada pela erupgéo (nevralgia pés-herpética).

O risco de ocorréncia de «zona» aumenta com a idada e parece estar associado ao declinio da resposta
imunitaria especifica (a forma como o organismo se defende) ao virus da varicela zoster. Demonstrou-
se que o Zostavax reforga essa resposta imunitéaria especifica, protegendo contra a «zona» e a dor que
est4 associada a esta doenca.

Como foi estudado o Zostavax? O

39 000 pessoas com idades compreendidas entre os 59 e 0os 99 anos. Foi um com dupla
ocultagéao, isto €, em que nem os médicos nem os doentes participantes ng o tinham
conhecimento do tratamento que o doente estava a receber. Os doentesg% acompanhados durante
2 a 4,5 anos ap6s a vacinagao. O principal parametro de eficacia baseO

O estudo principal do Zostavax comparou a vacina com um placebo (tratamen?&bado) em mais de

no numero de pessoas que

desenvolveram «zona» e dor pés-herpética. &

Dois estudos adicionais analisaram o Zostavax em mais de 1000qesgoas com 50 ou mais anos de
idade, dos quais 389 tinham entre 50 e 59 anos de idade. Os 0s analisaram a capacidade da
vacina para estimular a produgdo de anticorpos contra o virus aricela zoster no sangue, quatro

semanas apos a injecao. e 0

Qual o beneficio demonstrado pelo Zostavax durante os estudos?

O Zostavax foi mais eficaz do que o placebo né@ prevencéo da «zona». O nimero de pessoas que

desenvolveu «zona» apo6s a vacinagdo com Z0 foi menor em comparacdo com o nimero de
pessoas que recebeu o placebo: 315 das 19 essoas que receberam o Zostavax desenvolveram
«zona» durante o estudo, em comparaca m 642 das 19 247 que receberam placebo. O Zostavax

demonstrou também uma maior efic% ue o placebo na prevencgao da nevralgia pds-herpética:
27 das pessoas vacinadas com Zost \Y
grupo do placebo. c

eram nevralgia pds-herpética, em comparacdo com 80 no

Os dois estudos adicionais de aram que as pessoas vacinadas com Zostavax tinham niveis de
anticorpos contra o virus d icela zoster duas a trés vezes mais elevados quatro semanas apos a
vacinacao. O efeito foi o 0 tanto nas pessoas entre os 50 e os 59 anos de idade como nas

i %ﬁ de idade.

pessoas com 60 ou m
WY
Qual é o risc@ociado ao Zostavax?

Durante os t@ os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Zostavax foram reacdes no
local da inpj vermelhid&o, dor, comich&o, ardor e hematoma), dor de cabeca e dor no braco ou na
perna. EsteShefeitos secundarios foram, na sua maioria, ligeiros. Para a lista completa dos efeitos
secundarios notificados relativamente ao Zostavax, consulte o Folheto Informativo.

O Zostavax esta contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a qualquer um dos componentes
da vacina ou a substancias de que existam vestigios (niveis muito baixos) nesta vacina, tais como a
neomicina (um antibiético). A vacina é contraindicada em pessoas com problemas do sistema
imunitario devidos a doencgas como leucemia, linfoma ou sindrome de imunodeficiéncia adquirida
(SIDA), ou derivados de tratamento com medicamentos que afetam o sistema imunitario. Também é
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contraindicada em doentes com tuberculose ativa ndo tratada e em mulheres gravidas. Para a lista
completa de restri¢des de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Zostavax?

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

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao sefura e eficaz

do Zostavax?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizagdo segur, Qstavax. Com
base neste plano, foram incluidas informac¢8es de seguranca no Resumo das £al eristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Zostavax, incluindo as precaugagi opriadas a observar
pelos profissionais de saude e pelos doentes. {

Outras informacgdes sobre o Zostavax @

Em 19 de maio de 2006, a Comissdo Europeia concedeu uma izacdo de Introdu¢cdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o Zostavax.

O EPAR completo sobre o Zostavax pode ser consultado r@io Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicine an Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Zostavax, Ie'& heto Informativo (também parte do EPAR)

ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em @015.
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