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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA), apods finalizagdo da revisdo sobre Pandemrix e narcolepsia’, recomendou que esta
vacina s6 deve ser usada em individuos com idade inferior a 20 anos, no caso de ndo estar
disponivel a vacina da gripe sazonal e se a imunizagdao contra a infecgdo pelo virus A(H1N1)
ainda for necessaria (por exemplo, em pessoas com risco de complicagdes decorrentes da
infeccdo) e confirmou que a relagdo beneficio-risco para a vacina Pandemrix em individuos com
idade superior a 20 anos permanece positiva.

Esta revisdo foi realizada com o objectivo de estudar a possivel relagdo entre a vacinagdo com
Pandemrix e a narcolepsia, devido a um aumento do nimero de casos desta doenca em
criancas e adolescentes na Finldndia e na Suécia, durante a campanha de vacinagdo que
decorreu no final de 2009 e inicio de 2010.

A revisdo foi conduzida no contexto de uso sazonal da vacina e teve em conta todos os dados
disponiveis sobre a possivel relagdo entre a Pandemrix e a narcolepsia e o impacto destes sobre
o perfil de beneficio-risco deste medicamento, e incluiram os resultados dos estudos
epidemioldgicos realizados pela Finlandia e Suécia, a andlise de dados de segurancga realizados
em varios Estados Membros e os casos notificados em toda a Unido Europeia. Foram incluidos
também os resultados preliminares de um estudo epidemioldgico sobre narcolepsia e vacinas
pandémicas em oito Estados Membros, coordenado pelo Centro de Prevencdo e Controlo da
Doenca (ECDC), através de uma rede de pesquisa e instituicGes de salde publica (VAESCO).

O CHMP considerou que:

« Os estudos epidemioldgicos, efectuados pela Finlandia e Suécia, foram bem elaborados e
os resultados apontaram para uma associagdo entre a vacinacao com Pandemrix e a
ocorréncia de narcolepsia em criangas e adolescentes. Os resultados indicaram um risco 6
a 13 vezes superior de ocorréncia de narcolepsia, com ou sem cataplexia, em
criangas/adolescentes vacinados, em comparagao com nao vacinados, o que corresponde a
um acréscimo de 3 a 7 casos em cada 100.000 pessoas vacinadas. Este aumento do risco
nao foi verificado em adultos (maiores de 20 anos). Um risco similar noutros paises nao
pode ser confirmado, no entanto, ndo devera ser ignorado.

« Os factores genéticos, ambientais, entre outros, podem ter influenciado o aumento do risco
de narcolepsia. A exposicdo a agentes infecciosos especificos (incluindo o virus A(H1N1)),
em diferentes idades, especialmente os causadores de infecgbes no tracto respiratério
superior, pode ter contribuido para o observado na regido nérdica. Existem varios estudos
a decorrer, na Unido Europeia, para investigar esta associacao.
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«  Nado foram ainda concluidos estudos epidemioldgicos semelhantes noutros paises. Os
resultados preliminares do estudo VAESCO confirmaram o sinal da Finlandia, contudo, ndo
permitem conclusGes em outros paises (onde a cobertura de vacinagdo com Pandemrix foi
menor), aguardando-se os seus resultados finais.

O Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado da vacina Pandemrix - GlaxoSmithKline -
esta a realizar um estudo de coorte retrospectivo, no Canadd, onde uma vacina equivalente
contra a infecgdo pelo virus A(H1IN1) (Arepanrix) foi amplamente utilizada. A empresa ficou
responsavel pela realizacdao de estudos clinicos e ndo clinicos, de forma a continuar a investigar
a associacao entre a vacina Pandemrix e narcolepsia.

A EMA e o Infarmed recomendam, aos médicos e aos doentes, o seguinte:

« A vacina Pandemrix sé deve ser utilizada em pessoas com menos de 20 anos se a vacina da
gripe sazonal ndo estiver disponivel e se a imunizacdo contra o virus A(H1N1) ainda for
necessaria.

» As pessoas vacinadas com Pandemrix que ndo tenham sintomas da narcolepsia nao
necessitam de precaucdes adicionais.

» Qualquer pessoa (vacinada ou ndo) que apresente sintomas da narcolepsia, como excessiva
sonoléncia diurna inexplicavel, deve consultar o seu médico ou aconselhar-se com o seu
farmacéutico.

A EMA e o Infarmed, I.P. continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informagodes
pertinentes relativas a este assunto.

O Conselho Directivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo

! Ver, sobre este assunto, as seguintes Circulares informativas: N.° 141/CD, de 27/08/2010, N.° 153/CD,
de 23/09/2010, N.°© 025/CD de 18/02/2011 e N.° 065/CD de 15/04/2011.
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