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Boletim n.º 15 

Referente ao período de vacinação 

(26 Out. 2009 – 14 Mar. 2010)  

Destinatários: Profissionais de Saúde e Público 24/03/2010 

 

Monitorização das suspeitas de reacções adversas à  

Vacina contra a Gripe Pandémica H1N1v 

 

Notas essenciais 

O Infarmed informa que foi encerrado o período de monitorização intensiva à 

vacina contra a gripe pandémica H1N1v, e que a vacina irá passar a ser 

monitorizada através da vigilância normal. 

 

Considerando a evolução natural do processo de vacinação e a tendência de 

diminuição de notificação de suspeitas de reacções adversas, foi efectuada uma 

avaliação global das suspeitas de reacções adversas notificadas ao Sistema 

Nacional de Farmacovigilância. 

Frequência de notificações 
 

A campanha de vacinação contra a gripe pandémica H1N1v  teve início a 26 de Outubro de 

2009. Entre o início da campanha de vacinação e 12 de Março de 2010 foram notificadas 

ao Infarmed 208 suspeitas de reacções adversas à vacina contra a gripe pandémica. 

A maioria das notificações recebidas foram efectuadas no início da campanha de 

vacinação. Com efeito, a partir da quarta semana de 2010, verificou-se uma tendência de 

redução do número de notificações (gráfico 1). 
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Gráfico 1: Frequência de notificações de suspeitas de reacções adversas (total e graves) desagregadas por semana 
e frequência cumulativa 

 

A maior parte dos casos de suspeita de reacções adversas à vacina contra a gripe 

pandémica são relativas a pessoas dos grupos etários compreendidos entre os 21 anos e 

os 60 anos (gráfico 2). 

Gráfico 2: Notificações recebidas desagregadas por grupo etário (n=191) 

 

Das 208 notificações recebidas pelo Infarmed, cerca de 5% das notificações são relativas a 

suspeitas de reacções adversas graves em crianças até 10 anos, o que corresponde a 43% 

do total de notificações relativas a crianças até 10 anos (gráfico 3). 
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Gráfico 3: Distribuição de notificações de acordo com grupo etário, com referência à gravidade 

 

Das 208 notificações de suspeitas de reacções adversas, 14 eram relativas a sinais, 

sintomas e afecções1 que foram classificados no maior grau de gravidade (risco de vida e 

hospitalização) (gráfico 4). 

Gráfico 4: Frequência de notificações desagregada por grau de gravidade 

 

É importante notar, contudo, que em dois, dos 14 casos a relação causal foi considerada 

improvável. 

Em seis casos o utente desenvolveu uma reacção de base imunológica, grave que resulta 

de hipersensibilidade a um dos constituintes da vacina. No caso do utente nunca ter sido 

exposto ao referido constituinte este tipo de reacção é imprevisível antes da 

administração da vacina. 

Cerca de 60% (123) das notificações recebidas são relativas a utentes do sexo feminino, 

sendo que destas, 10 estavam grávidas no momento da vacinação (gráfico 5). 

 

 

                                                           
1
 Afecção: Alteração do organismo ou perturbação das funções fisiológicas. Ling: é um termo polivalente 

que abarca os conceitos de anomalia, disfunção, lesão, doença e síndrome. 
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Gráfico 5: Distribuição por sexo das notificações recebidas, com referência a gravidez 

 

Sinais, Sintomas e Afecções 
 

As 208 notificações de suspeitas de reacções adversas à vacina contra a gripe pandémica 

descreviam 722 sinais, sintomas e afecções, que se desenvolveram após a administração 

da vacina. Tal corresponde a uma média de cerca de 4 sinais, sintomas ou afecções por 

notificação. 

Os 722 sinais, sintomas e afecções correspondem a 167 sinais, sintomas e afecções 

unívocos, isto é, os 722 sinais, sintomas e afecções descrevem 167 tipos diferentes de 

sinais, sintomas e afecções. 

Os sinais, sintomas e afecções mais frequentemente notificados foram as dores musculares 

e das articulações (100), a febre e os sintomas febris (88), as reacções no local de 

administração (54), as dores de cabeça (52) e as náuseas e vómitos (47) (tabela 1). 

Tabela 1: Sinais, sintomas e afecções mais descritos 

Tipo de Afecção  Freq. Freq.Rel 

Mialgias e artralgias 100 13,85% 
Febre e sintomas febris 88 12,19% 

Reacções no local da administração 54 7,48% 

Cefaleias 52 7,20% 

Náuseas e vómitos 47 6,51% 

 

Por outro lado, os termos unívocos mais frequentemente notificados foram, mialgia (72), 

febre (58) e dor de cabeça (52). 

Os sinais, sintomas e afecções notificados foram analisados por peritos do Sistema 

Nacional de Farmacovigilância.  

Concluiu-se que para alguns destes sinais, sintomas e afecções mais graves não existia 

informação suficiente para considerar que a vacina contra a gripe pandémica foi a causa. 

Com efeito, estes sinais, sintomas e afecções ocorrem naturalmente em qualquer 

população, numa frequência particular. 
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Assim, a análise das notificações tem em consideração esta frequência esperada na 

população.  A ocorrência de um destes sinais, sintomas ou afecções pode, portanto, estar 

apenas temporalmente associada à administração da vacina. 

Destaca-se em particular a ocorrência de nados-mortos em grávidas que foram vacinadas. 

Embora esta ocorrência estivesse temporalmente associada à administração da vacina, a 

frequência de ocorrência observada não foi superior à esperada e a análise dos dados 

sugeria outra causa mais provável. 

A análise por grupos sistémicos revela que os sinais, sintomas e afecções mais notificados 

são referentes às afecções gerais e no local de administração. Foram notificados 210 sinais, 

sintomas e afecções relativos a 127 notificações distintas (gráfico 6). 

Gráfico 6: Frequência de notificações de sinais, sintomas e afecções por grupos sistémicos (SOC) desagregado por 
frequência total de termos descritos e por frequência de casos com descrição de pelo menos um termo do grupo 
SOC (foram excluídos os SOC com menos de 10 termos descritos). 

 

Para 181 das 208 notificações, foi possível obter informação acerca do resultado da 

suspeita da reacção adversa. Cerca de 80% dos utentes evoluíram para cura e para apenas 

4 utentes os sinais, sintomas ou afecções ainda não tinham curado completamente na data 

do seu último contacto com o profissional de saúde que notificou a reacção adversa 

(gráfico 7). 
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Gráfico 7: Evolução da suspeita de reacção adversa 

 

Medicação concomitante 
 

Das 208 notificações relativas a suspeitas de reacções adversas, 43 incluíam descrição de 

toma concomitante de medicamentos. 

Para 28 dos 43 utentes que relataram tomar medicamentos concomitantemente, a reacção 

adversa foi classificada como grave. 

Gráfico 8: Frequência de notificações que descrevem a toma de medicamentos concomitantemente 

 

Os medicamentos concomitantes mais frequentemente referidos são os anti-hipertensores 

(27), antiasmáticos e broncodilatadores (26) e os psicofármacos (18) (tabela 2). 
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Tabela 2: Frequência dos medicamentos concomitantes por Classificação farmacoterapêutica 

Classificação Farmacoterapêutica Freq. 

3.4 — Anti-hipertensores 27 
5.1 — Antiasmáticos e broncodilatadores 26 
2.9 — Psicofármacos 18 
4.1 — Antianémicos 8 
4.3 — Anticoagulantes e antitrombóticos 8 
8.4 — Insulinas, antidiabéticos orais e glucagom 7 
10.1 — Anti-histamínicos 7 
8.5 — Hormonas sexuais 6 
2.6 — Antiepilépticos e anticonvulsivantes 5 
3.7 — Antidislipidémicos. 5 
2.5 — Antiparkinsónicos 3 
3.5 — Vasodilatadores 3 
6.2 — Antiácidos e antiulcerosos 3 
9.1 — Anti-inflamatórios não esteróides 3 
1.1 — Antibacterianos 2 
2.10 — Analgésicos e antipiréticos 2 
3.1 — Cardiotónicos 2 
8.2 — Corticosteróides 2 
8.3 — Hormonas da tiróide e antitiroideus 2 
11.3 — Vitaminas e sais minerais 2 
1.4 — Antiparasitários 1 
2.11 — Medicamentos usados na enxaqueca 1 
2.12 — Analgésicos estupefacientes 1 
2.3 — Relaxantes musculares 1 
3.2 — Antiarrítmicos 1 
5.2 — Antitússicos e expectorantes 1 
7.2 — Medicamentos que actuam no útero 1 
7.3 — Anti-infecciosos e anti-sépticos urinários 1 
9.4 — Medicamentos para tratamento da artrose 1 
14.1 — Produtos para aplicação nasal 1 
15.1 — Anti-infecciosos tópicos 1 
15.2 — Anti-inflamatórios 1 
18.1 — Vacinas (simples e conjugadas). 1 

 

Conclusões 
 

A avaliação dos dados da monitorização intensiva das suspeitas de reacções adversas à 

vacina contra a gripe pandémica H1N1v permite considerar que o perfil de segurança da 

vacina é semelhante ao de outras vacinas contra a gripe quanto ao tipo de sinais, sintomas 

e afecções descritos. 

A frequência de ocorrência dos sinais, sintomas e afecções não parece ser superior ao 

esperado com base nos dados nacionais, embora a Agência Europeia de Medicamentos 

tenha identificado, com base nos dados europeus, um ligeiro aumento da frequência de 

determinados sintomas após a segunda dose da vacina, nomeadamente, a febre. 
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A frequência de notificações também não foi superior ao esperado. Com base nos dados de 

exposição do início do mês de Fevereiro foram notificadas 46 suspeitas de reacções 

adversas por cada 100.000 vacinados. 

A informação recolhida não permitiu detectar nenhum sinal de causalidade desconhecido, 

ou seja, informação acerca de um risco novo e desconhecido. 

Assim, a relação entre os benefícios e os riscos para a vacina manteve-se positiva durante 

todo o período de monitorização intensiva. 

 

Notas importantes: 

1. O INFARMED continua a monitorizar de perto as suspeitas de reacções adversas à 

vacina contra a gripe pandémica. 

2. O INFARMED reitera que deve ser efectuada a notificação de suspeitas de reacções 

adversas à vacina, ao Sistema Nacional de Farmacovigilância (Unidades de 

Farmacovigilância e Direcção de Gestão do Risco do Medicamento). 
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Definições, Siglas e Abreviaturas 
 

CFT   Classificação Farmacoterapêutica 

MedDRA  Dicionário de termos médicos utilizado para codificar as reacções adversas 

e de forma a transmitir dados numa simbologia uniforme. 

SOC   Grupos Sistémicos – System Organ Class (dicionário MedDRA) 

Sangue  Doenças do sangue e do sistema linfático 

Card  Cardiopatias 

Cong  Afecções congénitas, familiares e genéticas 

Ouvido  Afecções do ouvido e do labirinto 

Endo  Doenças endócrinas 

Olho  Afecções oculares 

Gastro  Doenças gastrointestinais 

Geral  Perturbações gerais e alterações no local de administração 

Hepato  Afecções hepatobiliares 

Imunit  Doenças do sistema imunitário 

Infecç  Infecções e infestações 

LesInt  Complicações de intervenções relacionadas com lesões e intoxicações 

Diagn  Exames complementares de diagnóstico 

Metab  Doenças do metabolismo e da nutrição 

Muscul  Afecções musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos 

Neopl  Neoplasias benignas malignas e não especificadas (incl.quistos e polipos) 

Nerv  Doenças do sistema nervoso 

Gravid  Situações na gravidez, no puerpério e perinatais 

Psiqui  Perturbações do foro psiquiátrico 

Renais  Doenças renais e urinárias 

Repro  Doenças dos órgãos genitais e da mama 

Resp  Doenças respiratórias, torácicas e do mediastino 

Pele  Afecções dos tecidos cutâneos e subcutâneas 

CirSoc  Circunstâncias sociais 

Cirurg  Procedimentos cirúrgicos e médicos 

Vasc  Vasculopatias 


