Vacinas COVID-19 - relatdrio sobre notificacoes de suspeitas de rea¢oes adversas
(dados cumulativos de 27 de dezembro a 18 de mar¢o)

Numeros globais

O INFARMED, I.P., através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF) recebeu um total de 2931 14%
Notificacdes de RAM relacionadas com as vacinas
contra a COVID-19 (para um total de 1 280 409 doses

de vacina administradas). 14%
47%

As RAM mais notificadas foram reacdo no local de
injecdo, dores musculares/articulacdes, cefaleias,

febre e astenia (grafico 1). 1%

Do total de notificagcdes, 1682 foram consideradas
nao graves e 1249 graves. 5%

9%

Até ao momento foram registados 9 casos fatais

ocorridos apc’>s a vacinagéo, maioritariamente em Ee?ié? no local de injegdo L] Eoges musculares / articulagbes
u Cefaleia ebre
idosos (média de idades = 78 anos). Estes casos foram  a astenia / fraqueza / fadiga Outros

avaliados e em nenhum deles se estabeleceu uma

associacdo direta entre a administracdao da vacina e o

Obito.

Muitos individuos deste grupo etério de vacinados apresentam condi¢des de saude mais frageis (alguns

com diversas comorbilidades). A vacinagdo contra COVID-19 nestes grupos ndo reduzird as mortes por
outras causas, que continuardo a ocorrer.

Apds conclusdo da avaliagdo de eventos tromboembdlicos em pessoas vacinadas com a vacina
da AstraZeneca, os seus beneficios sobrepéem-se aos riscos, sendo, no entanto, necessaria a
atualizagcdo do RCM e FI no capitulo das adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo

Participacao no SNF

Tem sido observado um crescimento exponencial das notificagées rececionadas (grafico n2 2). A maioria
dos casos sdo relatados por profissionais de saude (88%). No entanto, o contributo dos cidaddos (12%)
tem vindo aumentar.
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Cooperagao internacional

Os casos de reacdo adversa associados a vacinagdo sdo avaliados pelo SNF (Unidades regionais e Infarmed)
e transmitidos para a base de dados europeia sedeada na Agéncia Europeia do Medicamento.
Posteriormente sdo partilhados com a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS).

Esta integracdo de informagdo permite uma avaliacdo mais sustentada do perfil de beneficio /risco destas
novas vacinas e uma decisdao mais robusta sobre a necessidade de implementar medidas para minimizar
o risco da sua utilizacao.

SNF = Sistema Nacional de Farmacovigilancia; RAM = Reagdo Adversa a Medicamento



