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Assunto: Vacinacao contra a gripe pandémica

Para: Publico e/ou Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccao de Gestédo do Risco de Medicamentos

Na sequéncia da recomendacdo da Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA), a
Comissdo Europeia concedeu recentemente a autorizacdo de introdu¢do no mercado
(AIM), a nivel centralizado, a trés vacinas contra a pandemia da gripe H1N1v:
Focetria (Novartis), Pandemrix (GlaxoSmithKline) e Celvapan (Baxter).
Focetria e Pandemrix foram autorizadas em 29/09/2009 e contém antigénio de
superficie viral fragmentado e inactivado correspondente a estirpe A/California/7/2009
(HIN1)v (X-179A). Celvapan foi autorizada em 06/10/2009 e contém virus influenza

inactivado de correspondente a mesma estirpe.

Focetria, Pandemrix e Celvapan foram autorizadas a partir de uma abordagem Unica
para vacinas para contexto pandémico: a abordagem mock-up. Com efeito, apés o
inicio da actual pandemia e uma vez identificada a nova estirpe de virus A (H1IN1)v
pela Organizacdo Mundial de Saude, foi possivel aos fabricantes obterem vacinas
pandémicas finais através da substituicdo de uma estirpe mock-up H5N1 pela estirpe
HIN1v.

Em relacdo a seguranca destas vacinas, € de notar que décadas de experiéncia com
as vacinas da gripe sazonal sugerem que a inclusdo de uma estirpe ou a sua
substituicdo por outra nao altera significativamente o perfil de seguranca das
mesmas. Por outro lado, a autorizacdo das vacinas contra a estirpe H1N1v decorreu
de uma avaliacdo do CHMP com base num conjunto de dados de qualidade, seguranca
e imunogenicidade que aponta para uma relacdo beneficio-risco favoravel, dentro das

indicacdes definidas.
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Focetria e Pandemrix contém adjuvantes, os quais tém sido amplamente utilizados
na producdo de vacinas, apresentando um perfil de seguranca favoravel. O adjuvante
de Focetria (MF59C.1) tem sido utilizado desde 1997 numa vacina para a gripe
sazonal, num total estimado de cerca de 45 milhdes de doses. O adjuvante de
Pandemrix (AS03) foi testado em ensaios clinicos que incluiram varios milhares de

individuos. Celvapan é uma vacina sem adjuvantes.

A EMEA solicitou aos fabricantes da vacina a implementacdo de planos de gestdo de
risco para investigar activamente e monitorizar a seguranca das vacinas durante
a sua utilizacdo em toda a UE, para que precocemente possam ser tomadas medidas
caso surja algum problema de seguranca. Neste ambito, os fabricantes assumiram o
compromisso de realizar estudos pdés-autorizacdo, incluindo cerca de 9000 individuos

para cada vacina.

O perfil de reac¢cdes adversas da vacina contra a gripe pandémica nédo parece diferir
significativamente do que esta previsto para a imunizacdo contra a gripe sazonal e
encontra-se descrito no Resumo das Caracteristicas do Medicamento das vacinas
autorizadas. No entanto, como também para qualquer medicamento, podem ocorrer
reaccOfes adversas que, nomeadamente pela sua raridade, apenas poderdo ser

detectadas aquando da utilizacdo em larga escala.

O dispositivo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia encontra-se preparado
para a monitorizacdo da seguranca dos medicamentos em geral e, neste caso, das
vacinas contra a gripe pandémica. Como em relacdo aos outros medicamentos,
durante a utilizacdo em larga escala das vacinas, € de grande importancia a
colaboracédo dos profissionais de saude que prescrevem, dispensam e administram
medicamentos ou ainda que diagnosticam e tratam eventuais efeitos adversos.
Também, na vertente especifica da administracdo da vacina, se salienta a relevancia
do habitual registo de lotes utilizados e locais de administracdo, de forma a

permitir a rastreabilidade de cada vacina e suas eventuais reac¢des adversas.
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Relembra-se os profissionais de saude da importancia de notificarem ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia as suspeitas de reaccOes adversas. Tem especial
interesse, de acordo com o CHMP, a notificacdo de:

- reaccles graves e inesperadas;

- reaccfes muito graves em que haja ameaca da vida ou fatalidade;

- acontecimentos adversos de especial interesse: nevrite, convulsbes, anafilaxia,
encefalite, vasculite, sindrome de Guillain-Barré, paralisia facial, doencas
desmielinizantes

- e ainda: faléncia vacinal.

As notificacdes poderdo ser feitas, como habitualmente, de forma expedita, pelos
seguintes meios:

- Fichas de notificacdo, também disponiveis online em:
www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO HUMANO/FARMACOVIGILANCIA

- Por mail, fax ou telefone para (consoante a regiao):
- Unidade Regional de Farmacovigilancia do Norte
Tel: 225 513 681 - Fax: 225 513 682
E-mail: ufn@med.up.pt
- Unidade Regional de Farmacovigilancia do Centro
Tel: 239 480 100 - Fax: 239 480 117
E-mail: ufc@aibili.pt
- Unidade Regional de Farmacovigilancia de Lisboa e Vale do Tejo
Tel: 217 802 120 - Fax: 217 802 129
E-mail: uflvt@sapo.pt
- Unidade Regional de Farmacovigilancia do Sul
Tel: 217 971 340 - Fax: 217 971 339
E-mail: urfsul@ff.ul.pt
- Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos (Farmacovigilancia) do INFARMED I.P.
Tel: 217 987 140 - Fax: 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

O INFARMED 1.P., em consonancia com a avaliacdo e monitorizacdo continuas do
CHMP, continuard a divulgar recomendacdes actualizadas caso seja necessario, de
forma a procurar garantir uma relacdo beneficio-risco favoravel, considerando a

gravidade e dimensao da pandemia.
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Leituras adicionais recomendadas:

- Circular Informativa N.° 179/CD/2009 em:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/DETALHE ALERTAZitemid=2188361
- Circular Informativa N.° 184/CD/2009 em:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/ INFARMED/MAIS_ALERTAS/DETALHE ALERTA?itemid=2196273

- RCM (Resumo das Caracteristicas do Medicamento) de Focetria em:
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/focetria/emea-combined-h710pt.pdf

- RCM (Resumo das Caracteristicas do Medicamento) de Pandemrix em:
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/pandemrix/emea-combined-h832pt.pdf
- RCM (Resumo das Caracteristicas do Medicamento) de Celvapan em:

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/celvapan/H-982-PI-pt.pdf

- Boletim de Farmacovigilancia em:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/TEMATICOS/BOLETIM FARMACOVIGILANCIA

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,
através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

cimi@infarmed.pt,

. Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21 798

7140 ou por correio electrénico: dgrm@infarmed.pt

O Conselho Directivo

Vasco A. J. Maria

Presidente do
Conszelho Directivo
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