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Resumo do EPAR destinado ao publico

RotaTeq

vacina viva contra o rotavirus

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao RotaTeq. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel & concesséo de uma autorizagéo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendagfes sobre as condi¢gbes de utilizagdo do RotaTeq.

O que é o RotaTeq?

O RotaTeq é uma vacina oral. Encontra-se disponivel sob a forma de solugéo, apresentada numa
bisnaga unidose. Contém cinco estirpes vivas de rotavirus, cada qual com um antigénio diferente (G1,
G2, G3, G4 e P1[8]).

Para que é utilizado o RotaTeq?

O RotaTeq é usado em bebés com idades compreendidas entre 6 e 32 semanas para prevencgao de
gastroenterites (diarreia e vomitos) devidas a infe¢bes por rotavirus. O RotaTeq é administrado de
acordo com as recomendagcdes oficiais.

A vacina s6 pode ser obtida mediante receita médica.
Como se utiliza o RotaTeq?

O RotaTeq é administrado em trés doses, com pelo menos quatro semanas de intervalo entre cada
dose. O conteudo da bisnaga de RotaTeq é administrado diretamente na boca do bebé. A primeira dose
é administrada quando o bebé tem entre 6 e 12 semanas de idade. Recomenda-se que a ultima dose
seja administrada antes das 20-22 semanas de idade. Se necessario, a Ultima dose pode ser
administrada até as 32 semanas de idade. O RotaTeq pode ser administrado em conjunto com outras
vacinas (exceto a vacina oral da poliomielite, caso em que é necessario um intervalo de duas semanas
entre a administracdo das duas vacinas).
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O RotaTeq pode ser administrado a bebés prematuros, desde que o periodo de gestacdo tenha sido de
pelo menos 25 semanas. Nestes bebés, a primeira dose ndo devera ser administrada antes das seis
semanas de idade.

Como funciona o RotaTeq?

Existem varios tipos de rotavirus que provocam gastroenterite. Esses tipos diferem no facto de
poderem possuir diferentes antigénios. Um antigénio € uma estrutura especifica que o corpo reconhece
como estranha e contra a qual pode produzir um anticorpo, uma proteina especial que pode neutralizar
ou destruir o antigénio. O RotaTeq contém virus que possuem os antigénios de alguns dos tipos de
rotavirus mais comuns. Quando a vacina é administrada a um bebé, o sistema imunitario (o sistema
que combate as doencas) produz anticorpos contra estes antigénios, o que ajuda a evitar infe¢des
provocadas por rotavirus que ocorrem naturalmente e que possuem 0s mesmos antigénios ou
antigénios muito semelhantes.

Como foi estudado o RotaTeq?

No total, os estudos do RotaTeq incluiram mais de 72 000 bebés, entre os quais cerca de 2000
prematuros. Cerca de metade dos bebés receberam o RotaTeq, tendo os restantes recebido um
placebo (uma vacina simulada). O principal parametro de eficacia, estudado em 6000 bebés, foi o
numero de bebés que contrairam gastroenterite por rotavirus durante a época de rotavirus seguinte
(altura do ano em que os rotavirus costumam circular e provocar infe¢gbes, geralmente durante os
meses mais frios, do inverno ao inicio da primavera).

Qual o beneficio demonstrado pelo RotaTeq durante os estudos?

O numero de casos de gastroenterite devida a rotavirus com os mesmos antigénios existentes na
vacina diminuiu apds a vacinagcdo com o RotaTeq. Nos quase 6000 bebés em que foi estudado o
principal parametro de eficacia, 82 bebés vacinados com o RotaTeq desenvolveram gastroenterite
devida a rotavirus (um com gastroenterite grave) em comparacgdo com 315 casos entre os que
receberam o placebo (51 casos graves). O estudo também mostrou que nos bebés vacinados com o
RotaTeq se verificaram menos admissdes hospitalares ou consultas de urgéncia devido a gastroenterite
por rotavirus.

Qual é o risco associado ao RotaTeq?

Os efeitos secundarios mais frequentes (observados em mais de 1 em cada 10 criangas) foram pirexia
(febre), diarreia e vomitos. Muito raramente (em menos de 1 crianga em cada 10 000), foi sinalizada
uma complicacdo grave denominada intussuscecdo (uma situacdo na qual uma parte do intestino se
introduz noutra parte do intestino, levando a uma obstrucéo) apds a utilizagdo de vacinas contra
rotavirus. Para a lista completa dos efeitos secundarios notificados relativamente ao RotaTeq, consulte
o Folheto Informativo.

O uso do RotaTeq é contraindicado em bebés que sejam hipersensiveis (alérgicos) a substancia ativa
ou a qualquer outro componente da vacina, ou que tenham anteriormente apresentado sinais de
alergia apds receber uma dose de RotaTeq ou de outra vacina contra rotavirus. O uso do RotaTeq é
também contraindicado em bebés com antecedentes de intussuscec¢ao ou que tenham problemas
intestinais que possam predispor a casos de intussuscec¢ao, bem como em bebés com o sistema
imunitario debilitado. A vacinagdo com o RotaTeq deve ser adiada em bebés que apresentem febre alta
subita, diarreia ou vémitos.
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O RotaTeq nao deve ser injetado em circunstancia alguma.
Por que foi aprovado o RotaTeq?

O CHMP concluiu que os beneficios do RotaTeq sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagdo segura e eficaz
do RotaTeq?

Foi desenvolvido um plano de gestao de riscos para garantir a utilizacdo segura do RotaTeq. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de seguran¢a no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do RotaTeq, incluindo as precauc¢fes apropriadas a observar pelos
profissionais de saude e pelos doentes.

Outras informagoes sobre o RotaTeq

Em 27 de junho de 2006, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢éo de Introdu¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o RotaTeq.

O EPAR completo relativo ao RotaTeq pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o RotaTeq, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 01-2016.
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