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Incellipan (vacina contra a gripe pandémica (H5N1)
(antigénio de superficie, inativado, com adjuvante,
preparado em culturas de células))

Um resumo sobre Incellipan e por que esta autorizado na UE

O que é Incellipan e para que é utilizado?

Incellipan é uma vacina para preparacdo pandémica utilizada para proteger adultos e criancas contra a
gripe. S6 pode ser utilizado durante uma pandemia oficialmente declarada pela Organizagao Mundial
da Saude (OMS) ou na Unido Europeia (UE). Uma pandemia ocorre quando uma estirpe da gripe se
transmite facilmente entre as pessoas por estas ndo possuirem imunidade (anticorpos protetores)
contra ela.

Incellipan contém pequenas quantidades de proteinas do virus da gripe. O virus foi inativado de modo
a ndo causar qualquer doenga nas pessoas que recebem a vacina.

Como se utiliza Incellipan?

Incellipan sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser utilizado de acordo com as
recomendacoes oficiais emitidas a nivel nacional pelos organismos de salde publica.

A dose recomendada é de duas injecGes com 3 semanas de intervalo, geralmente no musculo da parte
superior do brago. Para lactentes com idades compreendidas entre os 6 e os 12 meses, a injegdo é
administrada na coxa.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Incellipan, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Incellipan?

Incellipan é uma vacina para preparagao pandémica que contém pequenas quantidades de proteinas
do virus da gripe. A vacina funciona preparando o sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) para defender o organismo contra a gripe. Quando uma pessoa recebe a vacina, o sistema
imunitario reconhece as proteinas na vacina como «estranhas ao organismo» e produz anticorpos
contra as mesmas. Se, mais tarde, a pessoa entrar em contacto com o virus, estes anticorpos,
juntamente com outros componentes do sistema imunitario, serdo capazes de combater o virus de
forma mais eficaz, ajudando assim a proteger a pessoa contra a gripe. Incellipan contém também um
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ingrediente denominado «adjuvante» que aumenta o efeito da vacina ao reforgar a resposta
imunitaria.

Incellipan foi desenvolvido para ajudar a controlar uma potencial pandemia de gripe. Ndo é possivel
preparar uma vacina para uma pandemia de gripe futura pois ndo se conhece antecipadamente a
estirpe do virus que ird causar a pandemia. Em alternativa, Incellipan foi produzido para conter uma
estirpe do virus da gripe com a qual as pessoas nado terdo estado em contacto e, por conseguinte, ndo
terdo adquirido protecdo (imunidade) contra ela. Incellipan foi testado com esta estirpe para recolher
informagdes sobre a sua seguranca e capacidade de desencadear uma resposta imunitaria. Em caso de
pandemia, antes da utilizacdo da vacina, a estirpe do virus contida na vacina sera substituida pela
estirpe causadora da pandemia.

Quais os beneficios demonstrados por Incellipan durante os estudos?

Incellipan é eficaz na indugdo da producdo de anticorpos contra o subtipo H5N1 do virus da gripe A.

Um estudo principal incluiu cerca de 3200 adultos que receberam 2 doses de Incellipan ou um placebo
(uma vacina simulada) com um intervalo de 3 semanas. Trés semanas apds a administragdo da
segunda dose, 67 % das pessoas que receberam Incellipan apresentavam niveis adequados de
anticorpos contra a estirpe H5N1 na vacina, em comparagao com 1 % das que receberam o placebo.
Seis meses apds o tratamento, cerca de 12 % das pessoas que receberam Incellipan continuavam a
apresentar niveis adequados de anticorpos, em comparagdo com cerca de 1 % das pessoas que
receberam o placebo.

Um outro estudo incluiu cerca de 330 criangas com idades compreendidas entre os 6 meses e 0s

17 anos que receberam 2 doses de Incellipan com 3 semanas de intervalo. Trés semanas apos a
administragdo da segunda dose, cerca de 96 % das criangas que receberam Incellipan apresentavam
niveis adequados de anticorpos contra a estirpe H5N1 na vacina.

Com base nestes resultados, espera-se que a vacina ofereca protecdo contra a doenga da gripe
causada por uma estirpe da gripe pandémica.

Quais sao os riscos associados a Incellipan?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Incellipan, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Incellipan em adultos e criancas com idade igual
ou superior a 6 anos (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem dor no local de
injecdo, cansaco, dor de cabeca, sensagdo geral de mal-estar, dor nos musculos e dor nas articulagdes.

Outros efeitos secundarios muito frequentes em criangas com idade igual ou superior a 6 anos (que
podem afetar mais de 1 em cada 10 criangas) incluem perda de apetite e nduseas.

Em criancas com idades compreendidas entre os 6 meses e menos de 6 anos, os efeitos secundarios
mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em cada 10 criangas) incluem sensibilidade no local de
injecdo, irritabilidade, sonoléncia, alteracao dos habitos alimentares e febre.

Incellipan é contraindicado em pessoas alérgicas a substancia ativa, a qualquer outro componente do
medicamento ou as seguintes substancias que possam estar presentes na vacina em quantidades
vestigiais: beta-propiolactona, brometo de cetiltrimetilamonio e polissorbato 80. Incellipan é
igualmente contraindicado em pessoas que tenham tido uma reagdo alérgica potencialmente fatal a
uma vacina contra a gripe.
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Por que esta Incellipan autorizado na UE?

Incellipan desencadeia uma forte resposta imunitaria contra o subtipo H5N1 do virus da gripe A em
adultos e criangas a partir dos 6 meses de idade, embora esta resposta diminua com o tempo. Espera-
se que esta resposta imunitaria confira protegdo contra a doenga causada pelo virus. Os efeitos
secundarios da vacina sdo, na sua maioria, ligeiros a moderados, duram pouco tempo e sdo
semelhantes aos observados com outras vacinas contra a gripe. Embora outras vacinas para
preparagdo pandémica estejam autorizadas para conferir protegdo contra os virus da gripe durante
uma pandemia, existe a necessidade de vacinas adicionais para garantir um abastecimento suficiente.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Incellipan sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado como vacina para preparagao
pandémica na UE. Foi concedida a Incellipan uma autorizagdo condicional. Isto significa que o
medicamento foi autorizado com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos,
uma vez que o medicamento preenche uma necessidade médica por satisfazer em caso de pandemia.

Em caso de pandemia, uma vez identificada a estirpe do virus causadora da pandemia, o fabricante
pode inclui-la na vacina para preparagdao pandémica e solicitar uma autorizagdo «final». Uma vacina
contra a estirpe pandémica pode entdo ser autorizada mais rapidamente, uma vez que a Agéncia
Europeia de Medicamentos ja avaliou a seguranca e a eficacia da vacina com outra estirpe.

No caso de ocorrer uma pandemia de gripe, a empresa deve fornecer dados sobre a eficacia e a
seguranca da vacina contra a gripe causada pela estirpe pandémica.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Incellipan?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Incellipan.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Incellipan sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Incellipan sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agées necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Incellipan

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incellipan.
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