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As vacinas vivas atenuadas sdo, tal como o nome indica, vacinas que contém virus vivos mas
gue foram alterados para desenvolverem resposta do sistema imunitario, sem causarem
doenca. Ha varias vacinas deste tipo disponiveis, nomeadamente, contra a poliomielite, contra

0 sarampo, papeira e rubéola e contra as gastrenterites causadas por rotavirus.

Um estudo® publicado em Marco de 2010 relatou a deteccdo de fragmentos de ADN viral em
varias vacinas vivas atenuadas. A equipa de investigadores testou diferentes tipos de vacinas
utilizando métodos de alta tecnologia, denominados de metagendmica, que normalmente sao
utilizados na pesquisa de microorganismos através da deteccdo de material de ADN/ARN.
Quando este método foi utilizado em vacinas, os investigadores detectaram fragmentos de ADN

de circovirus porcino (PVC) na vacina para rotavirus.

Este estudo desencadeou uma avaliacdo da seguranca deste tipo de vacinas levado a cabo pelo

Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA).
Apés revisdo dos dados disponiveis, o CHMP concluiu o seguinte:

« A causa mais provavel para a presenca de PVC nas vacinas é a utilizacdo da tripsina
porcina, um reagente utilizado no fabrico destas vacinas, pelo que é recomendado que

sejam desenvolvidas normas de utilizagdo deste reagente.

» Os métodos de metagendémica podem ser utilizados adicionalmente aos métodos padrao em
vigor para a analise de vacinas. Contudo, tendo em conta que é uma técnica muito recente
e que ainda ndo se encontra padronizada, ndo podera ser requerida como teste padrdo para

analise e controlo.

«+ O CHMP, em colaboracdo com outras autoridades de salde mundiais, ira desenvolver
esforcos no sentido de implementar uma abordagem comum na utilizagdo dos métodos de

metagendmica na anadlise dos medicamentos bioldgicos.
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« O tipo de virus detectado ndo é patogénico para os seres humanos e, como tal, nao
apresenta qualquer risco para a saude publica.

A EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes
relativas a esta matéria.

O Conselho Directivo
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