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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE
COMPARTICIPACAO DO MEDICAMENTO INFLUVAC TETRA

DCI - Vacina contra a gripe

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM

1 Seringa pré-cheia/ Suspenséo injetavel em seringa
5726229 Influvac Tetra BGP Products, Unipessoal Lda.
pré-cheia/ Associagédo

Data de autorizagao: 29/05/2019

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica do Artigo 118° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto

Medicamento 6rfao: Sim |:| Nao |X|

Classificagao Farmacoterapéutica: 18.1 Vacinas (simples e conjugadas)

Indicagdes terapéuticas constantes do RCM: Profilaxia da gripe, especialmente naqueles com um risco aumentado para
complicagbes associadas. Influvac Tetra esta indicado em adultos (idade igual ou superior a 18 anos). A utilizagdo de Influvac

Tetra deve basear-se nas recomendagées oficiais.
Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indicagdes aprovadas (vide secgao anterior).

Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é valida - todas as indicacdes aprovadas (vide secgao anterior).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informacao atualizada, consultar o Infomed.
Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagao atualizada,
consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Resumo da avaliagdo farmacoterapéutica

A Comissao concluiu que existe indicacdo de valor terapéutico acrescentado ndo quantificavel da
vacina quadrivalente em comparagao com a vacina trivalente.

Esta conclusao baseia-se nos seguintes factos:

= Um estudo de fase 3, randomisado, duplamente oculto, que incluiu pessoas com pelo menos
18 anos, que foram randomizados, para receberem a vacina antigripal trivalente com estirpe B
Victoria (TIVvic) [n= 221], vacina trivalente com estirpe B Yamagata (TIVvam) [n=221], ou vacina
quadrivalente com estirpes B Victoria e Yamagata (n= 1538), e avaliou os titulos de anticorpos de
inibicdo de hemaglutinagéo (HI) p6s vacinagéo, indicou que a vacina quadrivalente foi ndo-inferior
a vacina trivalente em relagdo as linhagens comuns, e foi superior a vacina trivalente em relagao
as estirpes influenza B da linhagem alternativa.

= N&o se observaram dados preocupantes de seguranga em qualquer dos grupos em
comparagao.
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Na avaliagdo econdémica, os resultados demonstraram que a vacina Influvac Tetra é custo-efetiva no

contexto portugués.

2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Influvac Tetra proporciona imunizagdo ativa contra quatro estirpes do virus da
gripe: uma estirpe A/(H1N1), uma estirpe A/(H3N2) e duas estirpes B (uma de cada
estirpe; B/(Victoria) e B/(Yamagata)). Influvac Tetra, fabricado de acordo com o
mesmo processo da vacina antigripal trivalente Influvac, induz imunidade humoral
contra as hemaglutininas. Estes anticorpos neutralizam o virus da gripe.

Niveis especificos do titulo de anticorpo da inibicdo da hemaglutinagédo (HI) apds a
vacinagdo com vacinas do virus da gripe inativadas ndo foram relacionados com a

Propriedades protecdo da doencga gripal, mas os titulos de anticorpo HI foram utilizados como

farmacologicas ) o .
uma medida da atividade da vacina.
Obtém-se uma resposta imunitaria normalmente em 2 a 3 semanas. A duragio da
imunidade pds-vacinacéo a estirpes homologas ou estreitamente relacionadas com

as estirpes da vacina varia, mas normalmente € de 6 a 12 meses.

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das

apresentagées a Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

posologia

Enquadramento Alinea a) do n.° 2 do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 97/2015 de 1 de junho, na sua
legal redacgao atual

Comparador

] Vacina da gripe Trivalente
selecionado
A Comissao concluiu que existe indicagao de valor terapéutico acrescentado nio
quantificavel da vacina quadrivalente em comparagédo com a vacina trivalente.

Esta conclusao baseia-se nos seguintes factos:

= Um estudo de fase 3, randomisado, duplamente oculto, que incluiu pessoas
Valor terapéutico com pelo menos 18 anos, que foram randomizados, para receberem a vacina
acrescentado antigripal trivalente com estirpe B Victoria (TI1Vvic) [n= 221], vacina trivalente
com estirpe B Yamagata (TIVyvam) [n=221], ou vacina quadrivalente com
estirpes B Victoria e Yamagata (n= 1538), e avaliou os titulos de anticorpos de
inibicdo de hemaglutinagdo (HI) pds vacinagdo, indicou que a vacina
quadrivalente foi nao-inferior a vacina trivalente em relacdo as linhagens
comuns, e foi superior a vacina trivalente em relagdo as estirpes influenza B
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da linhagem alternativa.

= N&o se observaram dados preocupantes de seguranga em qualquer dos
grupos em comparagao.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de Vacina da gripe quadrivalente vs vacina da gripe trivalente

comparagao

Tipo de analise Analise de custos e consequéncias

Vantagem Decorrente da avaliagdo farmacoterapéutica e farmacoecondémica, os resultados de
econémica demonstraram que a vacina Influvac Tetra é custo-efetiva no contexto portugués.

4. CONDIGOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado foi objeto de um contrato entre o INFARMED, |I.P. e o
representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho, na sua redagéo atual.

5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Resumo das caracteristicas do medicamento — Influvac Tetra
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