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O Comité de Avaliagdao do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), encontra-se a avaliar as notificagbes de casos de
miocardite (inflamacdo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamacdo do
pericardio, membrana que envolve o coracao) detetados num pequeno numero de

vacinados com vacinas contra a COVID-19.

O PRAC iniciou esta revisdo em abril passado, apdés a ocorréncia de casos de
miocardite associados a vacinacdo com a Comirnaty em Israel. A maioria desses
casos envolveu principalmente jovens do género masculino, com menos de 30 anos
de idade, cuja sintomatologia surgiu na maior parte dos casos alguns dias apods a
segunda dose de vacina, sendo de gravidade moderada e com resolucdo em poucos

dias.

Os casos de miocardite! e/ou pericardite? também foram notificados no Espaco

Econdmico Europeu (EEE) apds a vacinagdo contra a COVID-193,

E necessdria uma avaliacdo mais aprofundada para determinar se existe uma
relacdo causal com estas vacinas, pelo que o PRAC solicitou dados adicionais as

empresas que as comercializam.

1 Até ao final de maio de 2021, o nimero de casos de miocardite no EEE notificados na base de dados EudraVigilance era de 122
(Comirnaty), 16 (COVID-19 Vaccine Moderna), 38 (Vaxzevria) e 0 (COVID-19 Vaccine Janssen).

2 Até ao final de maio de 2021, o numero de casos de pericardite no EEE notificados na base de dados EudraVigilance era de 126
(Comirnaty), 18 (COVID-19 Vaccine Moderna), 47 (Vaxzevria) e 1 (COVID-19 Vaccine Janssen).

3 Até ao final de maio de 2021, a exposi¢ado no EEE, para cada vacina, era de cerca de 160 milhdes de doses (Comirnaty), 19
milhdes de doses (COVID-19 Vaccine Moderna), 40 milhdes (Vaxzevria) e 2 milhdes (COVID-19 Vaccine Janssen).
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A miocardite e a pericardite sdo doencas inflamatérias do coracdo que podem
ocorrer ap0Os infeges ou doencas imunoldgicas. Dependendo da fonte de
informagdo, a incidéncia de miocardite e pericardite no EEE varia entre 1/100 000
e 10/100 000 casos por ano.

O PRAC solicita a todos os profissionais de salde que notifiquem quaisquer casos de
miocardite ou pericardite que ocorram apds vacinacdo contra a COVID-19. Os
doentes que apresentem sintomas de miocardite e pericardite, que podem ser
diversos, mas geralmente incluem falta de ar, dor no peito e batimento cardiaco
intenso e que pode ser irregular, devem consultar o seu médico assistente. Estas

doencas sdo geralmente autolimitadas ou resolvidas com tratamento.

A EMA estd a avaliar esta situacdo em estreita colaboracdo com as autoridades
nacionais de medicamentos, incluindo a autoridade israelita. O PRAC continuara a
monitorizar estes casos e incluird na avaliacdo continua quaisquer novos dados que
se tornem disponiveis. A EMA atualizard esta recomendacdao conforme for

necessario.

Recorda-se a importancia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia
todas as suspeitas de reacdes adversas, em particular reacdes graves ou nao
identificadas previamente na informacdo do produto. Podera fazé-lo diretamente
através do Portal RAM.
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