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Data: 21/01/2010
Assunto: A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) actualiza informacao
sobre a gripe pandémica

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

Contacto no INFARMED: Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
informa que o Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA) recomendou que fosse concedida a autorizacdo de
introducdo no mercado (AIM) condicional a uma quarta vacina contra a pandemia da

gripe (H1N1), Arepanrix, da GlaxoSmithKline Biologicals.

Esta recomendacédo foi baseada num procedimento acelerado de avaliacéo, utilizado
para vacinas desenvolvidas durante uma pandemia. A informacdo sobre Arepanrix foi
avaliada de forma expedita, tendo sido iniciada em 17 de Julho de 2009, aquando da
submissdo dos primeiros dados. Estudos clinicos adicionais em criancgas, adolescentes
e adultos encontram-se em curso e os resultados ficarao disponiveis previsivelmente a

partir de Marco de 2010.

O CHMP também procedeu a revisao de dados adicionais das trés vacinas com AIM

centralizada: Celvapan, Focetria e Pandemrix e o antivirico Tamiflu.

O CHMP avaliou os resultados de imunogenicidade obtidos apés vacinacdo com
Celvapan, observados em estudos em criancas e adultos. Este Comité concluiu que os
resultados ndo fundamentam uma alteracdo da actual recomendacdo de um esquema
de vacinacado de duas doses para uma dose Unica. Durante a revisdo dos novos dados,
o CHMP teve em consideracdo a variabilidade observada nos resultados dos testes

serolégicos utilizados na quantificacdo da resposta imunolégica apds a vacinacado com
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Celvapan. O CHMP continuarad a analisar esta questdao em articulacdo com peritos na
area da vacinacdo, tendo solicitado analises adicionais ao Titular de AIM. O CHMP

emitird uma concluséao final quando estes dados forem avaliados na sua totalidade.

O CHMP recomendou a actualizacdo da informacdo de seguranca da vacina
Pandemrix, de forma a incluir dados adicionais de imunogenicidade e seguranca em
criancas dos 3 aos 9 anos, ap6s a primeira dose de Pandemrix. Estes dados

confirmam a reactogenicidade e o perfil de imunogenicidade esperados.

Nao foi emitida nenhuma recomendacao para Focetria, uma vez que os dados ainda

se encontram em avaliacao.

O CHMP recomendou a actualizacdo da informacdo de seguranca de Tamiflu
relativamente aos dados de seguranca em individuos imunocomprometidos. Também
adoptou uma Opinidao sobre o uso compassivo de uma formulacdo intravenosa de
Tamiflu destinada ao tratamento de doentes em estado critico, em situacdo de risco
de vida devido a gripe pandémica ou sazonal. Esta foi a primeira Opinido relativa ao

uso compassivo emitida pela EMA.

A EMA continuara a avaliar toda a informacdo que vier a estar disponivel e emitira
recomendacfes adicionais sempre que necessario. O mais recente relatério semanal

da pandemia da gripe foi publicado em 20/01/2010.

O INFARMED, I.P. publica semanalmente um boletim sobre reaccbes adversas a

Vacina contra a Gripe Pandémica, sendo o seguinte; o ultimo publicado: Boletim n.© 8

Para informacao adicional podera consultar o sitio da EMA no seguinte endereco:

http://www.ema.europa.eu/pdfs/influenza/3758910en.pdf

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,
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. 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
Conselho Directivo
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