Memorando de esclarecimento sobre a
vacinacio preventiva contra a nova gripe
A/(HIN1) com Pandemrix

A doenga das vias respiratdrias causada pelo virus pandémico
da Nova Gripe A/(HIN1) apresenta muitas vezes sintomas que
surgem repentinamente. Dos sintomas mais frequentes fazem
parte: Febre, tosse, dores de cabeca e nas articulacoes,
fadiga e falta de apetite, tal como na gripe sazonal que
surge todos os anos. Algumas pessoas referem nduseas,
vomitos e diarreia. Actualmente, a nova gripe € uma doenca na
maior parte dos casos autolimitadora, que ndo tem uma
evolugdo mais grave do que a gripe sazonal ,,normal®“. Doencas
crénicas, como por exemplo doengas das vias respiratorias,
doengas cardiovasculares, a diabetes ou a gravidez podem
aumentar claramente o risco de uma evolucio grave da doenca.
Ao contrdrio do que acontece com a gripe sazonal, também
pessoas mais jovens sdo mais fortemente afectadas por casos

graves da doenga.

O periodo de incubacdo do Novo virus da Gripe A/(HINI)
parece ser semelhante ao da gripe sazonal. A capacidade de
contdgio pode iniciar-se pouco antes (menos de 24 horas) da
manifestaciio dos sintomas da doenca e mantém-se depois por

um periodo de até uma semana.

De acordo com o nivel de conhecimentos actual, a vacina da

gripe sazonal ndo protege contra a Nova Gripe A/HINI.

A vacina

Foram desenvolvidas vacinas especificas contra o Novo virus
da Gripe A/(HIN1). Utiliza-se vacinas inactivadas
(ministracdo de bacilos mortos) contra a estirpe pandémica do

virus. A autorizagdo e utilizagdo de vacinas contra a Nova

Gripe A/(HIN1) baseia-se na experiéncia de décadas com
vacinas da gripe sazonal bem como em estudos clinicos com
vacinas pandémicas modelo com o antigeno da gripe avidria

H5NI1.

Estes estudos mostraram que ap6s duas vacinas fica garantida

uma proteccdo imunoldgica suficiente.

Entretanto existem também dados clinicos sobre a utilizagdo da
vacina Pandemrix HIN1 em adultos e pessoas mais idosas
sauddveis bem como em criancas de idades entre os 6 e os 35
meses. Estes dados comprovam um elevado nivel de protec¢ao
logo apés uma dose da vacina. Estas observacdes sdo
confirmadas por resultados de estudos clinicos com outras
vacinas pandémicas contra o HIN1. Tendo isto em conta, o
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) e o Robert Koch-Institut (RKI)
aconselham actualmente uma dnica dose da vacina para todos
os grupos etdrios a partir do 10° aniversdrio. Para criancas com
idades compreendidas entre os seis meses e a conclusdo do 10°
ano de vida (idade = nove anos) € suficiente uma dnica vacina

com metade da dose dos adultos.

A particularidade da vacina Pandemrix contra a nova gripe
A/(HIN1) ¢é a utilizagdo de intensificadores de efeito
(adjuvantes) com base de Oleo em dgua. Através destes
aditivos, a resposta imunolégica do corpo € refor¢ada e obtém-

se uma maior protec¢do contra modificagdes do virus.

As mulheres grdvidas correm um risco aumentado de adoecer
mais gravemente em caso de infec¢do com o virus da Nova
Gripe A (HIN1). Por isso, a STIKO aconselha a que se vacine
as mulheres grdvidas contra a Nova Gripe apds uma avaliagdo
individual das vantagens e dos riscos. Para isso estd disponivel
a partir de meados de Dezembro, para além da Pandemrix,

também a CSL HINI1 Pandemic Influenza Vaccine, sem

adjuvante e sem tiomersal. Em relacdo a Pandemrix existe
entretanto uma vasta experiéncia na Suécia que comprova a
sua seguranga e inocuidade nas mulheres grdvidas.
Consequentemente, ambas as variantes da vacina sdo, por
principio, adequadas para a vacinagdo de mulheres gravidas.
Correspondentemente, a STIKO refere na sua recomendagdo
actual que as mulheres grdvidas podem ser vacinadas com a

vacina com ou sem adjuvante.

Quem nao deve ser vacinado com Pandemrix?

Por principio, a vacinagdo deve ser feita apds uma avaliagdo
individual das vantagens e dos riscos. Isto aplica-se sobretudo
a doentes cronicos, criangas e mulheres gravidas, em relacdo
aos quais até ao momento existem poucos ou nenhuns dados de

estudos clinicos.

Quem sofrer de uma doenca aguda com febre, com
necessidade de tratamento, ndo deve ser vacinado. A vacinagdo

deve depois ser recuperada o mais rapidamente possivel.

Quem sofrer de uma alergia comprovada a clara do ovo
(proteina do ovo e da galinha, ovalbumina) ou a vestigios de
residuos (tiomersal, formaldeido, sulfato de gentamicina e
deoxicolato de s6dio) deve considerar muito cuidadosamente
uma vacinagdo contra a gripe suina. Caso se decida pela
vacinacdo, esta s6 deve ser feita se estiverem asseguradas as
condigdes técnicas e medicamentosas para um tratamento de
emergéncia imediato e o vacinado for observado pelo menos
por uma hora apds a ministracdo da vacina. No caso de
anteriores reac¢des anafildticas (com risco de vida) a um dos

componentes da vacina, ndo se deve ministrar a vacina.



Possiveis efeitos secundarios da vacina (ver
também informacio técnica ,,Pandemrix‘‘)

Em geral, a vacina € bem tolerada. Através da utilizacdo de
intensificadores de efeito (adjuvantes) é possivel que em
comparacdo com as vacinas sazonais se verifique mais
frequentemente reaccdes locais ou gerais apds a vacinacdo.
Destas reac¢des fazem parte:

Rubefaccao e tumefaccdes dolorosas no local da injeccdo,
bem como dores de cabeca, febre, fadiga, dores nas
articulagdes e dores musculares. Frequentemente (>1/100 até
<1/10 dos casos) podem também verificar-se inchacos dos
ganglios linfaticos, prurido ou hemorragias no local da picada,
sudacdo aumentada, arrepios ou sintomas semelhantes aos da
gripe. Ocasionalmente (>1/1.000 até <1/100 dos casos) pode
observar-se sintomas gerais como arrepios, atordoamento,
entorpecimento das maos e dos pés, sonoléncia, insdnia,
nduseas, exantema, tonturas, indisposi¢do geral, vomitos,

diarreia ou dores de barriga.

ocorrer hemorragias. Muito raramente foram observados
vasculites ou doencas neuroldgicas como a sindrome de
Guillain-Barré ou outros danos neuroldgicos (como por

exemplo nevrites ou doencas nervosas).

Os efeitos secunddrios sdo frequentemente a expressdo do
conflito normal entre o corpo e a vacina. Na maior parte dos
casos, as referidas reac¢des locais e gerais surgem apenas de
forma passageira e desaparecem sem deixar sequelas. Efeitos
secunddrios raros e muito raros ndo podem ser registados em
estudos clinicos. Da observagdo da utilizagdo de Pandemrix,
foram comunicadas ao PEI, em casos muito raro, reacgdes
alérgicas, que podem ser acompanhadas por reac¢des na pele
como p. ex. prurido e rubefac¢do. Em casos individuais,
verificaram-se reac¢gdes mais graves, chegando ao choque.
Além disso, em casos individuais, foi comunicada uma
trombocitopenia. Trata-se de uma redugdo tempordria do
nimero de plaquetas, que € significativo para a funcdo de

coagulacdo do sangue, em consequéncia da qual podem

Questionario e declaracio de consentimento
relativamente a vacina contra a Nova Gripe
A/(HIN1)

As informagdes anteriores contém as indicagdes essenciais
sobre a doenca que pode ser evitada com a ministragdo da
vacina, a vacina, a vacina¢do, bem como sobre reaccdes a

vacina e possiveis complica¢des da vacina.

Antes de lhe ser ministrada a vacina, ser-lhe-ao
pedidos os seguintes dados:

1.) Sente-se saudavel neste momento?

Sim [ nao [

2.) Tem alguma alergia?
Sim [J nao [J

Se sim, qual?

3.) Alguma vez, apés uma vacina, teve reacgdes
alérgicas, febre alta ou outras reac¢des
extraordindrias?

Sim [J ndo [J

Se sim, quais?

4. Esté gravida?

Sim [ nao [

5. Toma medicamentos ?

Sim [ nao [

Se sim, quais?

Declaracao de consentimento

para a ministragdo da vacina contra a Nova Gripe A/(HIN1)

Nome do vacinado:

Nasc. a:

Li e entendi o memorando. Fui alertado para a possibilidade de
poder questionar o médico vacinador no sentido de obter mais

informagdes.

) ndo tenho mais perguntas

[J tinha mais perguntas, mas estas ja foram
respondidas

[J consinto que me seja ministrada a vacina sugerida

contra a nova gripe A/(HIN1)

Observacoes:

Local, data:

Assinatura do vacinado ou Assinatura do médico

do responsdvel esclarecedor



