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Relatorio
Vacinas para a COVID-19

@ Comirnaty @ Vaxzevria
@ Moderna @ Janssen

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), constituido pela Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
do INFARMED, I.P, que o coordena, e por Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF) que abrangem a
totalidade do territério de Portugal continental e ilhas. O SNF monitoriza a seguranca dos medicamentos
autorizados, avaliando eventuais problemas relacionados com reagdes adversas a medicamentos, incluindo
vacinas, e implementando medidas de seguranga sempre que necessario.

As reacdes adversas (RAM) notificadas ndo tém necessariamente uma relagdo causal com a vacina administrada.

Os sistemas de notificacdo esponténea de reagdes adversas ndo permitem a comparagao dos perfis de sequranca
das vacinas entre si uma vez que sdo afetados por diversos vieses metodoldgicos. Ainda assim, sdo a principal
fonte de dados para a identificacdo de novos efeitos indesejaveis potencialmente associados a vacinagdo para a
COVID-19, dai a importancia de notificar todas a reagdes adversas graves ou nao descritas.

O SNF esta integrado com o Sistema Europeu de Farmacovigilancia, o que permite uma avaliacdo mais
sustentada do perfil de beneficio/risco destas novas vacinas e uma decisdo mais robusta sobre a necessidade de
implementar medidas para minimizar o risco da sua utilizacdo. Os casos de reagdo adversa associados a
vacinagdo notificados através do Portal RAM s&o avaliados pelo SNF e integrados na base de dados europeia,
Eudravigilance, sedeada na Agéncia Europeia do Medicamento. Esta informagdo estd disponivel para consulta
publica.

Para consultar a base
Para notificar aceda a de dados europeia de Fudravigilanice
RAM consulte

Evolucao do nimero de notificacoes (valor acumulado)

5040
4717
4387
» 4001
3345 3543
2931
2693
2284
2028
ok . . 1788
1461
1087
556 752
5 108 219
O -
) ) ) X ) ‘\@A &2 &« s\Q/A 2 2 AY) ‘é o ‘é
0r\,\\ 0/\\\ '\P‘\\ q,"’\\ q‘,b\\ Qb‘\ '\:\,\ ,\ﬁb\ NS\ \,\}\6‘ '3)\6‘ ff?\& N QQD\’?’ é,)\'b q/q,\'b (19\7’
Numero de notificagoes e nUumero de doses administradas
por vacina
Notificacoes de RAM Doses administradas
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Fonte: DGS
Comirnaty (74.44%) Vaxzevria (20.2%) Comirnaty (69.48%) [ Janssen (0%)
B Moderna (5.36%) Vaxzevria (23.19%) [ Moderna (7.33%)

Observa-se a esperada relacdo entre o nimero de notificacdes e o nimero de doses administradas
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Distribuicdo dos casos por faixa etaria
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Distribuicao dos casos por género
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As 10 RAM mais notificadas

Reacdo no local de injecao 2384

Cefaleia 1567
Febre 1431
Astenia / fraqueza / fadiga 854
Nauseas 462
Linfadenopatia 611
Tremores 525
Eritema/Eczema/ Rash 367
Parestesias 348
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