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Um resumo sobre Vaxzevria e porque esta autorizada

O que é Vaxzevria e para que é utilizada? S’

Vaxzevria € uma vacina para prevenir a doenca provocada pe%onavirus de 2019 (COVID-19) em
pessoas com idade igual ou superior a 18 anos.

Vaxzevria é composta por outro virus (da familia do @ s) que foi modificado para conter o gene
para produzir uma proteina do SARS-CoV-2, o wrusg@usa a COVID-19.

Vaxzevria ndo contém o virus em si e ndo pod‘e causag a COVID-19.

Como se utiliza Vaxzevria? ¢ @
i

Vaxzevria é administrada em duas injecd orfalmente no musculo do braco. A segunda dose deve
ser administrada 4 a 12 semanas apd eira dose.

Pode ser administrada uma dose da@rgo pelo menos 3 meses apds a segunda dose. Também pode
ser administrada uma dose de r de Vaxzevria a adultos que tenham recebido duas doses de uma
vacina de ARNm contra a C autorizada. As vacinas devem ser utilizadas de acordo com as
recomendagodes oficiais em@mvel nacional por organismos de saude publica.

Para mais informagoes a utilizacdo de Vaxzevria, consulte o Folheto Informativo ou contacte um
profissional de saude.

Como funciona \@evria?

Vaxzevria fi '@ao preparar o organismo para se defender da COVID-19. E constituida por outro
virus (ad rus) que foi modificado para conter o gene para produzir a proteina S do SARS-CoV-2.
Trata-se de a proteina na superficie do SARS-CoV-2 que o virus utiliza para penetrar nas células do
organismo.

Apos a sua injecdo, a vacina administra o gene SARS-CoV-2 em células do organismo. As células
utilizam o gene para produzir a proteina S. O sistema imunitario da pessoa reconhecera entdo essa
proteina como estranha e produzird anticorpos e ativara células T (globulos brancos) para a atacar.

' Anteriormente conhecida como COVID-19 Vaccine AstraZeneca
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Se, numa fase posterior, a pessoa entrar em contacto com o SARS-CoV-2, o seu sistema imunitario
reconhecé-lo-a e estara pronto a defender o organismo contra ele.

O adenovirus na vacina ndo consegue reproduzir-se e ndo causa doenca.
Quais os beneficios demonstrados por Vaxzevria durante os estudos?

Os resultados combinados de 4 ensaios clinicos realizados no Reino Unido, no Brasil e na Africa do Sul
mostraram que Vaxzevria foi segura e eficaz na prevengao de COVID-19 em pessoas a partir dos

18 anos de idade. Estes estudos incluiram cerca de 24 000 pessoas no total. Metade beu a vacina
e a outra metade recebeu uma injecdo de controlo, isto €, ou uma injecdo simula G.ltra vacina
nao contra a COVID-19. As pessoas nao sabiam se tinham recebido a vacina expe ntal ou a injecao
de controlo.

Para calcular a eficacia da vacina, a Agéncia baseou-se nos resultados do* WCOVOOZ (realizado no
Reino Unido) e no estudo COV003 (realizado no Brasil). Os outros dois esfudos apresentaram menos
de 6 casos de COVID-19 em cada um, o que ndo era suficiente para a @ r o efeito preventivo da
vacina. Além disso, dado que a vacina é administrada em duas dos@s padrdo e que a segunda dose
deve ser administrada entre 4 e 12 semanas ap0s a primeira, a ia concentrou-se nos resultados
relativos as pessoas que receberam este esquema padrao.

Estes demonstraram uma redugdo de 59,5 % no numero de casos sintomaticos de COVID-19 em
pessoas que receberam a vacina (64 casos em 5258 ?)raram COVID-19 com sintomas), em
comparacao com as pessoas que receberam injegdes @ntrolo (154 casos em 5210 apresentaram
COVID-19 com sintomas). Isto significa que a vacir@ onstrou uma eficacia de cerca de 60 % nos
ensaios clinicos. \

Outro estudo realizado nos Estados Unidos,Pe@Chile incluiu cerca de 26 000 pessoas, das quais
21 % tinham mais de 65 anos de idade. Os pafbicipantes receberam a segunda dose 4 semanas apds a
primeira. O estudo demonstrou uma red de®74 % no nimero de casos sintomaticos de COVID-19
em pessoas que receberam a vacina 0os em 17 662 apresentaram COVID-19 com sintomas), em
comparagao com as pessoas que regelefdm injecdes de controlo (130 casos em 8550 apresentaram
COVID-19 com sintomas). O es% mbém demonstrou que a eficacia da vacina Vaxzevria em

o

pessoas mais velhas é compara bservada em pessoas mais jovens.

Houve dados adicionais qu traram o aumento dos niveis de anticorpos quando foi administrada
uma dose de reforco apéﬁ unda dose de Vaxzevria ou apds duas doses de uma vacina de ARNm
em adultos com 30 ouc nos de idade com um sistema imunitario normal.

L 4
As criangas podﬁ\r vacinadas com Vaxzevria?

Vaxzevria ndo A)atualmente autorizada para utilizagdo em criancas. A EMA e a empresa acordaram
um plano_de izacdao de ensaios da vacina em criangas numa fase posterior.

As pessoas imunocomprometidas podem ser vacinadas com Vaxzevria?

Os dados em pessoas imunocomprometidas (pessoas com o sistema imunitario enfraquecido) sédo
limitados. Embora as pessoas imunocomprometidas possam ndo responder tdo bem a vacina, ndo
existem preocupacgdes especificas de seguranca. As pessoas imunocomprometidas podem continuar a
ser vacinadas, uma vez que podem estar expostas a maiores riscos com a COVID-19.
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Podem as mulheres gravidas ou a amamentar ser vacinadas com Vaxzevria?

Os estudos preliminares realizados em animais ndo revelam efeitos nocivos na gravidez. No entanto,
os dados sobre a utilizacdo de Vaxzevria durante a gravidez sao muito limitados. Embora ndao existam
estudos sobre a amamentacgdo, ndo se prevé qualquer risco durante a amamentagao.

A decisdo sobre a utilizagcdo da vacina em mulheres gravidas deve ser tomada em estreita consulta
com um profissional de saude, depois de os beneficios e os riscos terem sido considerados.

As pessoas com alergias podem ser vacinadas com Vaxzevria?

As pessoas com alergia conhecida a um dos componentes da vacina indicados na @o 6 do Folheto
Informativo ndo devem receber a vacina.

Foram observadas reacOes alérgicas (hipersensibilidade) em pessoas que;e%am a vacina. Também
ocorreram casos de anafilaxia (reacdo alérgica grave). A semelhanca de{?s s vacinas, Vaxzevria
deve ser administrada sob supervisdo médica rigorosa, com tratamen ico adequado disponivel
em caso de reagles alérgicas. As pessoas que tenham uma reagéo@ grave ao receber a
primeira dose de Vaxzevria ndo devem receber a segunda dose.o

Como funciona Vaxzevria em pessoas de etnias e géner@fferentes?

O ensaio clinico incluiu pessoas de etnias e géneros difer@. A eficacia manteve-se em todos os

géneros e grupos étnicos. @

Quais sao os riscos associados a Vaxzevria? Q

Os efeitos secundarios mais frequentes asso.ci@a Vaxzevria sao, geralmente, ligeiros a moderados
e melhoram alguns dias apds a vacinagdo. E paracdao com a primeira dose, os efeitos secundarios
comunicados apds a segunda dose sdo is ligeiros e menos frequentes. As pessoas que recebem
Vaxzevria poderdo ter mais do que u secundario ao mesmo tempo.

Os efeitos secundarios mais comun? sensibilidade, dor e nédoas negras no local da injecdo, dores
de cabega, cansago, dores musc , Sensacao geral de mal-estar, arrepios, febre, dores nas
articulagdes e nauseas (enjoo s podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios podem afetar 1 em cada 10 pessoas: trombocitopenia (niveis baixos
de plaquetas), vomitos, a, dor nas pernas ou bracos, inchaco e vermelhiddo no local da injecao,
doenca de tipo gripal ia (fraqueza). Os seguintes efeitos secundarios podem afetar 1 em cada
100 pessoas: linf e ia (dilatacdo dos ganglios linfaticos), diminuigdo do apetite, tonturas,
sonoléncia, letarg Ita de energia), hiperidrose (sudacao excessiva), dor abdominal (dor de
barriga), espas@ usculares, comichdo, erupgao cutanea e urticaria (erupcdo cutanea acompanhada
de comicha

A fraqueza scular num dos lados da face (paralisia facial) pode afetar 1 em cada 1000 pessoas.

Podem ocorrer trombose (formagdo de coagulos nos vasos sanguineos) em associagao com
trombocitopenia (trombose com sindrome de trombocitopenia, TTS) e sindrome de Guillain Barré (uma
doenca neuroldgica em que o sistema imunitario do organismo danifica as células nervosas) em 1 em
cada 10 000 pessoas.

Ocorreu com Vaxzevria um numero muito reduzido de casos de angioedema (inchaco rapido sob a
pele), sindrome de transudacdo capilar (fuga de fluido de pequenos vasos sanguineos que causa
inchaco nos tecidos e diminuicdo da pressdo arterial) e mielite transversal (uma doenca neuroldgica
caracterizada por inflamacdo na medula espinal). Ocorreu igualmente um nimero muito reduzido de
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casos de trombocitopenia imune (uma doenga na qual o sistema imunitario ataca erradamente as
plaguetas sanguineas, reduzindo os seus niveis e afetando a coagulacdo normal do sangue) e de
trombose dos seios venosos cerebrais (formagao de codgulos nos vasos que drenam sangue do
cérebro).

Verificou-se a ocorréncia de reacles alérgicas em pessoas que receberam a vacina, incluindo alguns
casos de reacoes alérgicas graves (anafilaxia). Tal como para todas as vacinas, Vaxzevria deve ser
administrada sob supervisdo médica rigorosa, com tratamento médico adequado disponivel.

Vaxzevria é contraindicada em pessoas que tenham tido sindrome de trombose com bocitopenia
(TTS) apods receberem a vacina. Vaxzevria também é contraindicada em pessoas enham tido
sindrome de transudacdo capilar.

Porque esta Vaxzevria autorizada na UE? W@

*

Vaxzevria proporciona um bom nivel de protegdo contra a COVID-19, o q&%nstitui uma necessidade
critica na atual pandemia. Os ensaios principais demonstraram que a @ a apresentava uma eficacia
de 60 % contra a principal estirpe do SARS-CoV2 em circulacdo, neé8sa altura. A maioria dos efeitos
secundarios sdao de gravidade ligeira a moderada e desaparecem,n azo de alguns dias.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneﬁ'ci@ Vaxzevria sao superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo_na UE.

Foi inicialmente concedida a Vaxzevria uma autorizagd cional, pois ainda se aguardavam dados
adicionais sobre a vacina. A empresa apresentou inf es abrangentes, incluindo dados sobre a
sua seguranca e eficacia, confirmando os achados esStudos anteriores apresentados previamente. A
empresa concluiu ainda todos os estudos soliditados sobre a qualidade farmacéutica da vacina. Em
resultado disto, a autorizagdao condicional fo t%&rida para uma autorizagao padrao.

Que medidas estao a ser adotadas péghntir a utilizacao segura e eficaz de Vaxzevria?

recomendacdes e precaucdes a ob pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo

No Resumo das Caracteristicas do Mi&mento e no Folheto Informativo foram incluidas
V
segura e eficaz de Vaxzevria.

Estd também em vigor um ode gestdo do risco (PGR) para Vaxzevria, que contém informacgdes
importantes sobre a segura a vacina, a forma de recolher mais informagdes e como minimizar
go]

potenciais riscos. Esta mivel um resumo do PGR.

Estdo implementa da
monitorizagao da @
e a analise rapi

idas de segurancga para Vaxzevria em conformidade com o plano de
nca da UE para as vacinas contra a COVID-19 de modo a assegurar a recolha
novas informacGes de seguranga. A empresa responsavel pela comercializagdo

monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicadas com Vaxzevria sdo cuidadosamente
avaliadas e sdo tomadas quaisquer acées necessarias para proteger os doentes.

Outras informagoes sobre Vaxzevria

A 29 de janeiro de 2021, COVID-19 Vaccine AstraZeneca recebeu uma Autorizagao de Introdugao no
Mercado condicional, valida para toda a UE. O nome da vacina foi alterado para Vaxzevria em 25 de
marco de 2021. A Autorizacao de Introdugdo no Mercado condicional passou a autorizagao de
introducao no mercado padrao.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

Estdo disponiveis mais informacdes sobre as vacinas COVID-19, tais como a utilizacdo de vacinas
adaptadas e reforgos, na pagina de factos-chave das vacinas COVID-19.

Mais informacdes sobre Vaxzevria podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Este resumo foi atualizado pela Gltima vez em 11-2022.
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