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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a revisdo de seguranca das vacinas contra o
papiloma virus humano (HPV). Esta revisao tem como objetivo caracterizar o perfil de seguranca
destas vacinas, ndo estando em causa a sua relacao beneficio-risco.

Em Portugal, encontram-se comercializadas as vacinas Cervarix e Gardasil, indicadas na
prevencdo das doencas causadas pela infegdo por HPV, como o cancro do colo do Utero e outras
complicagOes. A vacina contra o HPV pertence ao Plano Nacional de Vacinagdao desde 2008.

Em todo o mundo, estas vacinas ja foram utilizadas por cerca de 72 milhdes de pessoas.

Esta revisdo de seguranca vai analisar os dados sobre duas condigcdes que, apesar de raras, tém
sido notificadas apds a vacinagcdo, mas que também podem ocorrer em individuos ndo vacinados:
sindrome de dor regional complexa (SDRC) e sindrome de taquicardia ortostatica postural (STOP).

Em Portugal, ndo ha casos notificados destas sindromes apds esta vacinagao.

A revisdo, realizada pelo Comité de Gestdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA, visa
caracterizar a frequéncia de ocorréncia de SDRC e STOP apds a vacinacdo, identificar alguma
relagdo causal ou grupos de doentes com risco acrescido.

Até que esteja concluida a avaliacdo de todos os dados disponiveis, os doentes devem continuar a
ser vacinados de acordo com o previsto no Plano Nacional de Vacinacao e com as recomendacdes
do seu médico.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes
relativas a esta matéria.
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