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INFARMED Circular Informativa

N.© 037/CD
Data:19/02/2009

Assunto: Informacao sobre a seguranca de Gardasil

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

Contacto no INFARMED: Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

O INFARMED informa que a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) avaliou toda a
informacdo disponivel sobre os dois casos de status epilepticus com mioclonia
(convulsbes repetidas e prolongadas e perda de consciéncia), notificados em Espanha,
em duas jovens vacinadas contra o carcinoma do colo do utero com a vacina Gardasil.

Com base nos dados actuais, o Comité de Medicamentos para Uso Humano da EMEA
(CHMP) concluiu que ¢é improvavel que os casos estejam relacionados com a
vacinagao com Gardasil e que os beneficios de Gardasil continuam a superar 0S riscos.
O CHMP recomenda, portanto, que a vacinacdo com Gardasil deva continuar a ser
feita de acordo com o Programa Nacional de Vacinacdo dos Estados Membros.

Ambas as jovens foram vacinadas com o mesmo lote de Gardasil e adoeceram pouco
tempo apés a administracdo da vacina, encontrando-se actualmente em recuperacao.
No seguimento destes casos, as Autoridades de Saude Publica de Espanha
suspenderam a vacinacdo com esse lote de Gardasil em 9 de Fevereiro de 2009, como
medida de precaucdo. As Autoridades da Italia também interromperam a vacinagao
com este lote, pouco tempo depois. Foi suspensa a distribuicdo da totalidade do lote
em 10 de Fevereiro de 2009. Em Portugal este lote nunca foi distribuido.

O CHMP e Grupo Europeu de Farmacovigilancia (PhVWP) da EMEA continuam a
acompanhar esta situacdo. Foi solicitada ao Titular de Autorizacdo de Introducdo no
Mercado uma andlise completa do lote, assim como informacdo adicional sobre os
efeitos indesejaveis da vacina, quaisquer casos semelhantes e hipdteses explicativas
sobre a eventual relagdo de Gardasil com os casos notificados em Espanha. No
seguimento da avaliacdo da informacao disponivel, o CHMP determinard a eventual
necessidade de medidas adicionais.

Gardasil, da Sanofi Pasteur MSD SNC, € uma vacina que se destina a prevencdo do
carcinoma do colo do utero e outras lesBes pré cancerosas causadas pelo
Papilomavirus Humano (HPV). Est4 autorizada na Unido Europeia desde Setembro de
2006. Até a data, na Europa, foram vacinadas com Gardasil cerca de trés milhdes de
jovens.
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Como parte da monitorizacdo continua da seguranca dos medicamentos, em Janeiro
de 2009, o CHMP recomendou uma actualizacdo da informacdo de seguranca do
medicamento, nomeadamente do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e do
Folheto Informativa. Foi reforcada a informacdo sobre sincope (desmaio) como
possivel efeito indesejavel associado a vacinagcdo com Gardasil, mencionando que por
vezes pode ser acompanhada de movimentos ténico-clonicos (convulsdes). Esta
opinido do CHMP ir& ser enviada a Comissao Europeia para adopc¢cao de uma decisédo, a
qual serd vinculativa a todos os Estados Membros.

Como para todos os medicamentos comercializados na Unido Europeia, a EMEA e o
INFARMED, irdo continuar a monitorizar a seguranca do Gardasil e a tomar as
medidas apropriadas caso surjam novas informacdes com impacto na relacdo
beneficio-risco desta vacina.

O INFARMED, a semelhanca da EMEA, sublinha a recomendacao para que a vacinacao
com Gardasil se mantenha de acordo com o Programa Nacional de Vacinacgao.

Podera encontrar informacdo adicional na pagina da Agéncia Europeia de
Medicamentos em: http://www.emea.europa.eu

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

e
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