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Utilizacdo do Havrix (virus da hepatite A [inativado,
adsorvido], suspensao injetavel) a harmonizar na UE

Em 27 de junho de 2024, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) concluiu uma revisdo do Havrix
e dos nomes associados e recomendou alteragdes as informacgdes de prescricdo, a fim de harmonizar a
forma como o medicamento ¢é utilizado na UE.

O que é o Havrix?

O Havrix é uma vacina utilizada para proteger adultos e criangas contra a infecdo causada pelo virus
da hepatite A. A vacina contém o virus inativado (morto) da hepatite A e ndo pode causar a doenga.
Estdo disponiveis formulacoes diferentes de Havrix para utilizacdo em criangas (Havrix 720 junior) e
adultos (Havrix 1440 adultos).

O Havrix esta autorizado em todos os Estados-Membros da UE, com excegdo da Croacia, da Noruega e
da Islandia.

A empresa que comercializa a Havrix é o grupo de empresas GlaxoSmithKline Biologicals.

Por que foi revisto o Havrix?

O Havrix foi autorizado na UE através de procedimentos nacionais. Estes resultaram em inconsisténcias
entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento pode ser utilizado, conforme
se pode observar nas diferencas existentes na informacao de prescricdao (resumo das caracteristicas do
medicamento [RCM], rotulagem e folheto informativo) nos diversos paises onde o medicamento é
comercializado.

Em 21 de agosto de 2023, o grupo de empresas GlaxoSmithKline Biologicals remeteu a questdo para a
EMA, a fim de harmonizar a informagdao do medicamento relativa ao Havrix na UE.

Qual foi o resultado da revisao?

Ap0s ter examinado os dados disponiveis sobre a utilizacdo de Havrix, a Agéncia concluiu que o RCM
deve ser harmonizado. As areas a harmonizar incluem as secgdes seguintes:
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4.1 IndicacGes terapéuticas

O Havrix pode ser utilizado em adultos, adolescentes e criangas com 1 ou mais anos de idade a fim de
conferir protegdo contra a infegdo causada pelo virus da hepatite A.

e O Havrix 720 junior é utilizado em criancas com idades compreendidas entre os 1 e os 15 anos e
também pode ser utilizado em adolescentes até aos 18 anos, inclusive;

e O Havrix 1440 adultos é utilizado em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a
16 anos.

O Havrix deve ser utilizado de acordo com as recomendagdes oficiais.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Para a vacinacdo primaria, os adultos, os adolescentes e as criancas devem receber uma dose Unica da
vacina, injetada no musculo da parte superior do brago. Em criangas pequenas, a vacina deve ser
administrada na parte anterior externa da coxa, se o musculo da parte do brago nao estiver
suficientemente desenvolvido.

A vacinagdo primaria deve ser administrada pelo menos duas, e preferencialmente quatro, semanas
antes de se esperar que o doente entre em contacto com o virus.

Recomenda-se uma dose de reforco de Havrix, que deve ser administrada entre 6 e 12 meses apds a
vacinagao primaria, mas pode ser administrada até 5 anos depois.

O Havrix ndo deve ser injetado na regido glutea (nadegas) e ndo deve, em circunstancia alguma, ser
injetado por via intravascular (num vaso sanguineo). A vacina também ndo deve ser administrada por
via subcutdnea (sob a pele) nem intradérmica (na pele).

O Havrix pode ser utilizado de forma permutavel (substituido) por outras vacinas inativadas contra a
hepatite A.

A seccdo 4.4, adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo, inclui informacbes que indicam que,
excecionalmente e se em conformidade com as recomendacdes oficiais, o Havrix pode ser
administrado por via subcutdnea em doentes com trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas,
componentes que ajudam o sangue a coagular) ou uma perturbacdo hemorragica.

4.3 Contraindicacoes

O Havrix é contraindicado em doentes alérgicos a substancia ativa presente na vacina ou a qualquer
outro dos seus ingredientes. Além disso, é contraindicado em doentes alérgicos a neomicina (um
antibidtico) ou ao formaldeido (um conservante utilizado em alguns medicamentos e vacinas) e em
doentes que tenham tido uma reacgdo alérgica a qualquer vacina contra a hepatite A.

Outras alteracoes

Outras secgGes harmonizadas do RCM incluem a secgdo 4.4 (Adverténcias e precaugdes especiais de
utilizagao), a seccdo 4.5 (Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo), a secgao 4.6
(Fertilidade, gravidez e aleitamento), a seccao 4.7 (Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas), a seccdo 4.8 (Efeitos indesejaveis), a seccdo 4.9 (Sobredosagem), a secgao 5.1
(Propriedades farmacodinamicas), a seccao 5.2 (Propriedades farmacocinéticas) e a seccao 5.3 (dados
de seguranca pré-clinica).

O folheto informativo sera atualizado em conformidade.

A informacdo alterada destinada aos médicos e aos doentes pode ser consultada aqui.
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Informacgoes adicionais sobre o procedimento

A revisao do Havrix foi iniciada a 14 de setembro de 2023 a pedido do titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado, o grupo de empresas GlaxoSmithKline Biologicals, nos termos do artigo 30.°
da Diretiva 2001/83/CE.

A revisdo foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA, responsavel
pelas questdes relativas aos medicamentos para uso humano.

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo juridicamente vinculativa valida para toda a UE para
implementar estas alteragdes em 26 de agosto de 2024.
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