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Perguntas e respostas relativas a Priorix (vacina (viva)
contra o sarampo, a papeira e a rubéola)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 30.° da Diretiva
2001/83/CE

A 15 de marc¢o de 2012, a Agéncia Europeia de Medicamentos terminou uma revisdo do Priorix. O
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que existe a necessidade de
harmonizar a informacéo de prescricéo relativa ao Priorix, a nivel da Unido Europeia (UE).

O que é o Priorix?

O Priorix € uma vacina utilizada para conferir protegcdo contra o sarampo, a papeira e a rubéola. Pode
ser utilizado em adultos, adolescentes e criangas a partir dos nove meses de idade.

O Priorix contém pequenas quantidades de formas atenuadas (enfraquecidas) dos virus que causam o
sarampo, a papeira e a rubéola. As vacinas funcionam “ensinando” o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca. Quando o Priorix é administrado a uma
pessoa, o sistema imunitario reconhece o0s virus como “corpos estranhos” e produz anticorpos contra
eles. No futuro, o sistema imunitario sera capaz de produzir anticorpos mais rapidamente quando
exposto a esses virus.

O Priorix é comercializado em todos os Estados-Membros da EU, bem como na Noruega e na Islandia.
A empresa responsavel pela comercializagdo do medicamento é a GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals.

Por que foi revisto o Priorix?

O Priorix encontra-se autorizado na UE na sequéncia de procedimentos nacionais. Estes resultaram em
divergéncias entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento pode ser
utilizado, conforme se pode observar a nivel das diferencgas existentes entre os Resumos das
Caracteristicas do Medicamento (RCM), a Rotulagem e os Folhetos Informativos dos diversos paises
onde o medicamento se encontra disponivel.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Devido as posicdes nacionais divergentes, a 20 de maio de 2011, a GlaxoSmithKline Biologicals
remeteu a questdo para o CHMP, para harmonizacdo das Autorizacdes de Introducdo no Mercado
relativas ao Priorix na UE.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

O CHMP, a luz dos dados apresentados e da discussao cientifica em sede do Comité, considerou que os
RCM, a Rotulagem e os Folhetos Informativos devem ser harmonizados a nivel da UE.

As areas a harmonizar incluem:

4.1 Indicacdes terapéuticas

Existia alguma inconsisténcia entre os paises da UE relativamente ao limite etario inferior aprovado
para o Priorix, o qual variava entre os nove meses e 0os 15 meses de idade. O CHMP recomendou que
esta seccao deveria ser harmonizada para os nove meses de idade. Contudo, na medida em que uma
Unica dose de Priorix produz uma resposta imunitaria inferior nas criangas com menos de 12 meses, o
CHMP decidiu incluir uma referéncia as outras sec¢fes contendo informacgdes especificas relativas a
utilizacdo do Priorix nas criangcas com idades compreendidas entre 0s nove e 0s 12 meses.

4.2 Posologia e modo de administracdo

O CHMP recomendou o ordenamento desta sec¢do de acordo com as recomendacdes posolégicas para
diferentes grupos etarios. No caso das criangas com idades compreendidas entre os nove e os 12
meses, o CHMP decidiu incluir uma recomendacao para a administracdo de uma segunda dose, de
preferéncia no espaco de trés meses da primeira dose.

4.3 Contraindicacdes

Existia alguma inconsisténcia entre os paises da UE relativamente a utilizagcdo do Priorix em doentes
infetados pelo VIH. O CHMP decidiu contraindicar a utilizagdo do Priorix em individuos com VIH
sintomatico e avancado, considerando que estes doentes tém um sistema imunitario gravemente
enfraquecido que os coloca em risco de sofrerem de problemas de salde graves apds a vacinagdo com
0 Vvirus atenuado do sarampo. O Priorix esta também contraindicado em individuos com alguns outros
estados que enfraguecem gravemente o sistema imunitério.

Qutras alteracdes

O CHMP harmonizou igualmente outras sec¢fes do RCM, incluindo as secc¢fes 4.4 (adverténcias e
precaucdes de utilizacdo), 4.5 (interacfes medicamentosas e outras formas de interagéo), 4.6
(fertilidade, gravidez e aleitamento) e 5.1 (propriedades farmacodinamicas).

A informacao alterada destinada a médicos e doentes pode ser consultada aqui.

A deciséo foi emitida pela Comissdo Europeia em 25 de maio de 2012.
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