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Resumo do EPAR destinado ao publico O

Este documento é um resumo do Relatdrio Pablico Europeu de Avaliacéo (EPAR). O

objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano

avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condic¢d &\ izacdo do
medicamento. K

Se necessitar de informacéo adicional sobre a sua doenga ou 0 tratamen : Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farm 0. Se quiser obter
mais informac&o sobre os fundamentos das recomendac6es do CH Discussao

Cientifica (também parte do EPAR).

O que é a Vacina Contra a Pré-pandemia da Gripe (H@,erlao Fragmentado, Inactivado,
Com Adjuvante) GlaxoSmithKline Biologicals?

A Vacina Contra a Pré- pandemia da Gripe (H5N1) (ViWido Fragmentado, Inactivado, Com Adjuvante)
GlaxoSmithKline Biologicals é uma vacina |nj%ﬂ Contém componentes do virus da gripe que
foram inactivados (neutralizados). A vacina c ma estirpe da gripe denominada
“A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14" (H &

Para que é utilizada a vacina?
A Vacina Contra a Pré-pandemia dQe (H5N1) (virido fragmentado, inactivado, com adjuvante)
GlaxoSmithKline Biologicals d “8e a imunizacdo de adultos contra a gripe causada pela estirpe

H5N1 do virus influenza A. acdo é feita de acordo com as recomendag0es oficiais.

A vacina s6 pode ser obti ante receita médica.

Como se utiliza a @'

A vacina é admini por injeccdo no masculo do tergo superior do brago, em duas doses, com pelo
menos trés se e intervalo entre cada administracdo. Os adultos com idade superior a 80 anos
poderdo n de uma dose dupla da vacina (uma injeccdo em cada braco), seguida por uma
segun upla trés semanas mais tarde.

Co ciona a vacina?

A Vaciha Contra a Pré-pandemia da Gripe (H5N1) (Virido Fragmentado, Inactivado, Com Adjuvante)
GlaxoSmithKline Biologicals € uma vacina de “pré-pandemia”. Trata-se de um tipo de vacina especial
que se destina a conferir protec¢do contra uma estirpe do virus da gripe que pode vir a causar uma
pandemia. As pandemias de gripe ocorrem na sequéncia da emergéncia de um nova estirpe de virus
gripal que se transmite facilmente entre as pessoas por ndo haver imunidade (anticorpos protectores)
contra essa estirpe. Uma pandemia pode afectar a maioria dos paises e regifes a escala mundial. Os
profissionais de saude estdo convencidos de que a préxima pandemia de gripe podera ser causada pela
estirpe H5N1 do virus. A vacina foi desenvolvida para proteger contra esta estirpe, de forma a poder
ser utilizada antes ou durante uma pandemia de gripe.
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O modo de acg¢do das vacinas consiste em “ensinar” o sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) a defender-se de uma doenca. Esta vacina contém pequenas quantidades de
hemaglutininas (proteinas da superficie) presentes no virus H5SN1. O virus foi previamente inactivado
para ndo causar a doenca. Quando uma pessoa € vacinada, o seu sistema imunitario reconhece o virus
como “estranho” e produz anticorpos contra ele. O sistema imunitario sera entdo capaz de produzir
anticorpos mais rapidamente quando a pessoa é novamente exposta a este virus. Este processo ajuda a
proteger contra a doencgas causada por este virus.

Antes da utilizacdo, a vacina é reconstituida misturando uma suspensao que contém as particulas do
virus com uma emulsdo. A “emulsdo” resultante é em seguida injectada. A emulsdo contém um
“adjuvante” (um componente que contém 6leo) para estimular uma melhor resposta.

Como foi estudada vacina?

vacina contendo uma de quatro doses diferentes de hemaglutinina. As injec¢des foram @df
com 21 dias de intervalo. O principal pardmetro de eficéacia foi o nivel de anticorpo ‘94 da gripe
detectados no sangue em trés alturas diferentes: antes da vacinacédo, no dia da se l&\d iMjeccdo (21.°
dia) e 21 dias depois desta data (42.° dia).

Um estudo adicional analisou a imunogenicidade de doses Unicas ou dup@ na em 437 adultos

com idade superior a 60 anos. 0
Qual o beneficio demonstrado pela vacina durante os estudos? %
De acordo com os critérios estabelecidos pelo Comité dos Medicaméptos para Uso Humano (CHMP),

para que uma vacina contra a pré-pandemia seja considerada ada devera produzir niveis
protectores de anticorpos em, pelo menos, 70% das pess das.
O estudo principal demonstrou que a vacina contendo rogramas de hemaglutininas e o

adjuvante induziu uma resposta de anticorpos que preenche esses critérios. Vinte e um dias apés a
segunda injeccdo, 84% dos individuos que recelferam a Vacina apresentavam niveis de anticorpos que
0s protegeriam contra o H5N1. ¢

Nas pessoas mais idosas, a vacina administrada‘egt duas doses unicas também cumpriu estes critérios,
excepto no pequeno grupo de pacientes cmais e 80 anos que ndo possuiam qualquer protecgdo
contra o virus no inicio do estudo. Ne entes, foram necessarias doses duplas da vacina para

conferir proteccao. Q

equentes associados a Vacina Contra a Pré-pandemia da Gripe (H5N1)
ivado, Com Adjuvante) GlaxoSmithKline Biologicals (observados em mais
cina) sdo dores de cabeca, artralgia (dores nas articulacfes), mialgia (dor
muscular), reacgde cal da injecgdo (endurecimento, inchago, dores e vermelhid&o), febre e
fadiga (cansacg a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a vacina,
consulte o Folhetavnformativo.

A vaciga eve ser administrada a pacientes com historia de reac¢do anafilatica (reaccédo alérgica
grave) uer um dos componentes da vacina ou a substancias de que existam niveis muito baixos
na Viating, tais como ovos, proteinas de galinha, ovalbumina (uma proteina existente na clara do ovo),
formaldeido, sulfato de gentamicina (um antibiético) e deoxicolato de sédio. A vacinagdo deve ser
adiada nas pessoas que apresentem febre subita.

Quial é o risco associado a V,
Os efeitos secundarios mai
(Virido Fragmentado, |
de 1 em cada 10 dos

Por que foi aprovada a vacina?

O CHMP concluiu gue os beneficios da Vacina Contra a Pré-pandemia da Gripe (H5N1) (Virido
Fragmentado, Inactivado, Com Adjuvante) GlaxoSmithKline Biologicals sdo superiores aos seus
riscos na imunizag&o activa contra o subtipo H5N1 do virus influenza A. O Comité recomendou a
concessdo de uma autorizacdo de introdug@o no mercado para a vacina.

Outras informacdes sobre a vacina

Em 26 de Setembro de 2008, a Comissdo Europeia concedeu a GlaxoSmithKline Biologicals S.A. uma
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a UE, para a Vacina Contra a Pré-pandemia
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da Gripe (H5N1) (Virido Fragmentado, Inactivado, Com Adjuvante) GlaxoSmithKline Biologicals.
Esta autorizacdo foi baseada na autorizagdo concedida para a vacina Prepandrix em 2008
(“consentimento informado™).

O EPAR completo sobre a vacina pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 07-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/h5n1/h5n1.htm
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