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Celvapan
Vacina da gripe pandémica (virido total, derivado de células Vero, inactivado)
A/California/7/2009 (HIN1)

Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condi¢fes de utilizagdo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenga ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informacao sobre os fundamentos das recomendacbes do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Celvapan?
O Celvapan é uma vacina injectavel. Contém componentes do virus da gripe que foram inactivados
(neutralizados). O Celvapan contém uma estirpe da gripe denominada A/California/07/2009 (H1IN1)v.

Para que é utilizado o Celvapan?

O Celvapan é uma vacina destinada a proteger contra a gripe “pandémica”. O Celvapan € uma vacina
a utilizar exclusivamente na pandemia de gripe A (H1N1) pandémica oficialmente declarada pela
Organizacdo Mundial de Satde em 11 de Junho de 2009. Uma pandemia de gripe ocorre quando surge
uma nova estirpe de virus gripal facilmente transmissivel entre as pessoas devido a auséncia de
imunidade (proteccdo) em relacdo a essa estirpe. Uma pandemia pode afectar a maioria dos paises e
regides a escala mundial. O Celvapan é administrado de acordo com as recomendagdes oficiais.

A vacina s pode ser obtida mediante receita médica.

Como se utiliza o Celvapan?
O Celvapan é administrado por injeccdo no musculo deltoide (parte superior do braco), em duas doses,
com pelo menos trés semanas de intervalo entre cada uma.

Como funciona o Celvapan?

O Celvapan é uma vacina. O modo de accao das vacinas consiste em “ensinar” o sistema imunitario
(as defesas naturais do organismo) a defender-se de uma doenca. O Celvapan contém um virus
denominado A(H1N1)v que esta a causar a actual pandemia. O virus foi inactivado para ndo causar
qualquer doenga.

Quando uma pessoa € vacinada, o seu o sistema imunitario reconhece o virus inactivado como
“estranho” e produz anticorpos contra ele. O sistema imunitario sera entéo capaz de produzir
anticorpos mais rapidamente quando a pessoa € novamente exposta a este virus. Isto ajuda a proteger
as pessoas da doenca.

Os virus utilizados no Celvapan sdo produzidos em células de mamiferos (“células Vero™), ao
contrario dos utilizados noutros tipos de vacinas contra a gripe, que sdo produzidos em ovos de
galinha.
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Como foi estudado o Celvapan?

O Celvapan foi desenvolvido numa primeira fase como uma vacina “protétipo” que continha uma
estirpe H5N1 do virus da gripe denominada A/Vietnam/1203/2004. A empresa estudou a capacidade
de esta vacina “prot6tipo” induzir a producdo de anticorpos (imunogenicidade) contra esta estirpe de
virus da gripe antes da ocorréncia da pandemia.

Ap0s o inicio da actual pandemia, a empresa substituiu a estirpe do virus presente no Celvapan pela
estirpe HIN1 que causa a pandemia, tendo apresentado ao Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) os dados relativos a esta alteracao.

Qual foi o beneficio demonstrado pelo Celvapan durante os estudos?

A vacina “protétipo” demonstrou produzir niveis protectores de anti-corpos em, pelo menos, 70% das
pessoas nas quais o estudo foi realizado. Em conformidade com os critérios estabelecidos pelo CHMP,
isto demonstrou que a vacina induziu um nivel de proteccdo adequado.

O CHMP revelou-se satisfeito com o facto de a alteragdo da estirpe em relacdo a estirpe HIN1 ndo ter
afectado as caracteristicas da vacina.

Quial é o risco associado ao Celvapan?

O efeito secundario mais frequente associado ao Celvapan (observado em mais de um em cada 10
individuos vacinados) é dor no local da injeccdo. Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente ao Celvapan, consulte o Folheto Informativo.

O Celvapan nédo deve ser administrado em individuos com histdria de reaccdo anafilatica (reaccéao
alérgica grave) a qualquer um dos componentes da vacina ou a substancias de que existam vestigios
(muito baixos) nesta vacina, tais como formaldeido, benzonase ou sacarose. Contudo, durante uma
pandemia, pode ser apropriado vacinar estes pacientes, desde que estejam disponiveis meios para
ressuscitacao.

Por que foi aprovado o Celvapan?

O CHMP concluiu que, com base na informacao obtida com a vacina “protétipo” e na informacao
fornecida sobre a alteragdo da estirpe, os beneficios do Celvapan sdo superiors aos seus riscos na
profilaxia da gripe na situacdo de pandemia H1N1oficialmente declarada. O Comité recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado para o Celvapan.

A Autorizacdo de Introducdo no Mercado do Celvapan foi concedida mediante “Circunstancias
Excepcionais”, o que significa que ainda ndo foi possivel obter informacGes completas acerca da
vacina pandémica. A Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) procederd, anualmente, & analise
das novas informacdes eventualmente disponiveis e, se necessario, a actualizacdo do presente resumo.

Que informacéo ainda se aguarda sobre o Celvapan?
A empresa que fabrica o Celvapan iré recolher informacdes sobre a seguranca e eficacia da vacina e
ird apresentar esta informacgdo ao CHMP para avaliacéo.

Que medidas estéo a ser adoptadas para garantir a utilizacio segura do Celvapan?

A empresa que fabrica o Celvapan iré& recolher informacdes sobre a seguranca e eficacia da vacina
enquanto estiver a ser usada, incluindo informacdes sobre o0s seus efeitos secundarios e a seguranca da
sua utilizacdo em criangas, idosos, gravidas, pacientes com doengas graves e pessoas com problemas
ao nivel do sistema imunitario.

Outras informacdes sobre o Celvapan

The European Commission granted a marketing authorisation valid throughout the EU for the H5N1
mock-up vaccine for Celvapan to Baxter AG on 4 March 2009. The positive opinion for the HIN1
vaccine was issued on 1 October 2009. Em 4 de Marc¢o de 2009, a Comissdo Europeia concedeu a
Baxter AG uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para a
vacina Celvapan, vacina “prot6tipo” H5N1. O parecer favoravel relativo a vacina HIN1 foi emitido
em 1 de Outubro de 2009.

O EPAR completo sobre o Celvapan com a informagao mais recente sobre como a vacina pode ser
utilizada encontra-se disponivel aqui.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/celvapan/celvapan.htm

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 10-2009.
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