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Semana 07/2010 infa rmed

Autoridade Nacional do Medicamento
(8 Fev - 14 Fev) e Produtos de Saiide LP.

Destinatarios: Profissionais de Satude e Publico 17/02/2010

Monitorizacao das suspeitas de reac¢des adversas a

Vacina contra a Gripe Pandémica HIN1v

Notas essenciais

As suspeitas de reac¢des adversas notificadas sao, no geral, sintomas ligeiros e
auto-limitados, evoluindo para cura.
Nao foram identificados riscos que alterem o perfil de seguranca da vacina, pelo

que a relacdo beneficio-risco se mantém positiva.

Dados da ultima semana

Entre 8 e 14 de Fevereiro de 2010 foram notificadas ao Infarmed 10 suspeitas de reacgoes

adversas das quais, 6 foram classificadas como graves.

Tabela 1: Notificacdes recebidas na ltima semana, desagregadas por gravidade.

Notificacdes Frequéncia
Total 10
Consideradas Graves 6
Consideradas Nao graves 4
A aguardar classificacdo 0

Dados cumulativos desde o inicio da campanha de vacinagio

No total, desde o inicio da campanha de vacinacao, foram recebidas 189 notificacdes, com

a seguinte distribui¢cdo semanal.




Grafico 1: Nimero cumulativo de notificacdes recebidas desde o inicio da campanha de

vacina¢ao.
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A maior parte dos casos notificados referem-se a utentes nos grupos etarios dos 31 aos 50

anos.

Grafico 2: Notificagdes recebidas desde o inicio da campanha de vacinacio desagregadas por

idade do utente (n=180).
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As suspeitas de reacgdes adversas mais frequentemente reportadas foram dores

musculares e articulares, febre e sintomas febris. Estas reac¢des ndo sdo graves do ponto

de vista clinico e sdo, em geral, auto-limitadas.

Tabela 2: Sintomas mais frequentemente referidos

Sintomas Frequéncia (% do total)
Mialgias e artralgias 74 (12%)
Febre e sintomas febris 72 (11%)
Cefaleias 43 (7%)
Nauseas e vomitos 28 (4%)
Reacc¢odes no local de administragdo 18 (3%)

Total de sintomas notificados 634




Em relagdo aos casos considerados graves, foi recebido o seguinte niimero de reacg¢des

graves, por grau de gravidade.

Tabela 3: Notificagdes recebidas na semana de 8 e 14 de Fevereiro 2010, desagregados por

maior grau de gravidade (Morte, Risco de Vida, Anomalias congénitas, Hospitalizac¢io).

Grau de gravidade Frequéncia
Morte 0
Risco de vida 0
Anomalias congénitas 0
Hospitalizacio 1t
Em avaliacdo 0

+ Uma pessoa teve um problema de satde grave apds ter tomado a vacina. A pessoa foi internada

mas ja teve alta hospitalar.

Notas importantes:

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude IP.,
informa que recebeu entre 8 e 14 de Fevereiro de 2010, 10 notificacdes de suspeitas
de reaccdo adversa a vacina contra a gripe pandémica.

No total, desde o inicio da campanha de vacinagdo, foram recebidas até ao momento

189 notificacdes de suspeitas de reaccio adversa.

A relagdo entre os beneficios e os riscos mantém-se positiva com base na informagao

recolhida até ao momento.

O INFARMED continua a monitorizar de perto as suspeitas de reaccdes adversas a

vacina contra a gripe pandémica.

0 INFARMED reitera que deve ser efectuada a notificacio de suspeitas de reaccoes

adversas a vacina, ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia (Unidades de

Farmacovigilancia e Direccdo de Gestdo do Risco do Medicamento).




