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NOTA DE IMPRENSA

Esclarecimento sobre a seguranca do medicamento Gardasil
1. O medicamento Gardasil é uma vacina autorizada na Unido Europeia desde
Setembro de 2006 e destina-se a proteger contra doencas provocadas pelo virus do
papiloma humano (HPV). Estas doencas incluem cancro do colo do utero, lesbes pré-
cancerosas dos 6rgaos genitais femininos (colo do Gtero, vulva e vagina) e verrugas

genitais.

2. O medicamento Gardasil encontra-se comercializado em Portugal desde Dezembro
de 2006, foi disponibilizado um total de 268 753 doses, das quais 181 535 foram
através do Plano Nacional de Vacinacdo. Em todo o mundo foram utilizadas cerca de

40 milhdes de doses.

3. A Agéncia Espanhola, na sequéncia da notificacdo de dois casos de reaccdes
adversas medicamentosas ocorridas recentemente com um lote de Gardasil, decidiu
suspender a vacinacdo com aquele lote, como medida de precaucdo, mantendo a
vacinacdo com os outros lotes. A Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) esta
neste momento a investigar esta situagdo, ndo tendo sido até ao momento atribuida

relagdo de causalidade nestes dois casos especificos.
4. Como foi recentemente divulgado, este lote néo foi distribuido para Portugal.
5. Como todos os medicamentos, a vacina Gardasil pode causar efeitos secundarios.

6. O Sistema Europeu de Farmacovigilancia monitoriza as reac¢fes adversas

medicamentosas em toda a Unido Europeia e procede a constante reavaliagdo da

situagao.

7. Em conclusdo, de acordo com a informacao actualmente disponivel, o perfil de

beneficio da vacina contra o HPV néo sofreu alteragéo.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de saude, i.P. sob a tutela do
Ministério da Saude, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e controla
0s medicamentos de uso humano, bem como os produtos de saude, designadamente o0s
dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal missdo é garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos e
dos produtos de salde, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizacdo, assegurando os
mais elevados padr6es de salde publica e a defesa dos interesses do consumidor.
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