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A EMA concluiu a revisdo de seguranca das vacinas contra o papiloma virus humano (HPV), na
sequéncia de notificagdes de duas sindromes - sindrome de dor regional complexa (SDRC) e
sindrome de taquicardia ortostdtica postural (STOP) - confirmando a recomendacdo que ndo
existem evidéncias que suportem a relagdo causal entre a administracdo das vacinas e o
desenvolvimento de SDRC e STOP, conforme divulgado na Circular Informativa n.°
188/D/550.20.001.

Estas vacinas sdo usadas para prevenir o cancro do colo do Utero, responsavel por dezenas de
milhares de mortes por ano na Europa, assim como outros tipos de cancros e complicacdes
causadas pelo virus HPV. O beneficio destas vacinas continua a ser superior aos riscos, nio

existindo razdes para qualquer alteragdo ao seu modo de utilizagdo.
Assim, a EMA e o Infarmed informam o seguinte:
Profissionais de saude

= A SDRC produz dor de longa duragdo que afeta geralmente apenas um membro; a STOP esta
associada a um aumento na frequéncia cardiaca na posicdo vertical (ndo associada a
hipotens@o ortostatica) em conjunto com varios sintomas, incluindo tonturas, fraqueza, dor,

sensagao de mal-estar e fadiga.

» Os sintomas de SDRC e, em especial, de STOP podem sobrepor-se a outras patologias, como a

sindrome de fadiga crénica (SFC), também conhecida por encefalomielite midlgica.

» As estimativas disponiveis sugerem que na populagdo em geral, a cada ano, cerca de 150
mulheres por milhdo, com idades compreendidas entre os 10 e os 19 anos, podem
desenvolver SDRC e pelo menos 150 mulheres por milhdo, do mesmo grupo etério, podem

desenvolver STOP.
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« A revisdo ndo encontrou evidéncia que a ocorréncia destas sindromes em individuos vacinados
fosse diferente do esperado nos respetivos grupos etdrios, mesmo tendo em consideragdo a

possivel subnotificagdo.

- Foi também verificado que muitas das notificagdes tinham caracteristicas de SFC e alguns
doentes tinham diagndstico de STOP e SFC. Os resultados de um estudo?!, que demostraram

ndo haver evidéncia de relagdo entre a vacinacdo e a SFC, foram também relevantes.

Doentes

= Apesar de haver notificagdes de duas sindromes - SDRC e STOP - em mulheres que foram
vacinadas contra o HPV, verificou-se que esta ocorréncia em mulheres vacinadas ndo é maior
do que seria esperado nas mulheres da populagdo em geral, e que ndo ha evidéncias de que

as vacinas possam causar estas situacoes;

» Concluiu-se, por isso, que ndo existem razbes para efetuar qualquer alteragcdo ao modo de

utilizagdo das vacinas ou ao seu folheto informativo.

A opinido do CHMP serd agora enviada para a Comissdo Europeia, a quem compete emitir uma
decisdo vinculativa.

O Conselho Diretivo

Paude Dias de Almeide
Vogaldo
Conselhs Diretivo

! Donegan K, et al. Bivalent human papillomavirus vaccine and the risk of fatigue syndromes in girls in the UK. Vaccine
2013; 31: 4961-7.
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