W, CESAHO http://www.cesaho.com.br/biblioteca virtual/livro.aspx?1=8

Informe Técnico sobre as Vacinas contra Gripe Influenza HIN1
e seus Correspondentes Bioterapicos
- Abril/2010 -

Célia Regina Barollo
crbarollo@gmail.com
Sonia Regina Rocha Miura

L. A VACINA

A vacina monovalente contra Gripe Influenza A (HIN1)/2009 - é uma vacina
produzida com virus fragmentado e inativado, para uso intramuscular, preparada a partir
de virus da influenza propagados em ovos embrionados de galinha. O virus contendo
liquido alantéide € colhido e inativado com formaldeido e a seguir fragmentado
quimicamente, utilizando-se um produto tensoativo nado-idnico, o polietileno glicol-éter
isooctilfenil (Triton ® X-100), produzindo um virus "split" (partido ou fragmentado). O virus
da fragmentacao é ainda mais purificado e depois suspenso em tampao de fosfato de sddio,
em solucao isotonica de cloreto de sédio.

Segundo Informe Técnico do CVE/SES-SP - Centro de Vigilancia Epidemioldgica —
Mais de 100 milhoes de pessoas foram vacinadas nos EUA e Europa, e nao foram
observadas taxas elevadas de reacdes adversas - disponivel em:

o ftp://ftp.cve.saude.sp.gov.br/doc tec/imuni/2010/IF10 INFLU2603.pdf-acesso 20/03/2010

Para mais esclarecimentos, consultar os sitios:

e http://www.fda.gov/downloads/biologicsbloodvaccines/vaccines/approvedproducts/uc

m182404.pdf

e http://www.fda.gov/BiologicsBlood Vaccines/Safety Availability/VaccineSafety/ucm18229

0.htm de Monitoracao de Seguranca

e http://www.hnews.com.br/2010/03/ministerio-da-saude-emite-nota-de-esclarecimento-

sobre-vacina-da-gripe-a/

Existem duas vias de administracao da vacina contra o virus HINT1:

1

“Livro Vacinas e VacinagGes” Artigo:  “Informe Técnico sobre as Vacinas contra Gripe Influenza HIN1
e seus Correspondentes Bioterapicos “ Autoras: Célia Regina Barollo e Sonia Regina Rocha Miura



W, CESAHO http://www.cesaho.com.br/biblioteca virtual/livro.aspx?1=8

» Vacina nasal LAIV contra o virus HIN1/09 (Live Attenuated Intranasal Vaccine) em
forma de spray (utilizada nos EUA, por ex.);

» Vacina intra-muscular inativada contra o virus HIN1/09 injetdvel por via
intramuscular.

No Brasil serdao distribuidas aos postos de vacinagao e comercializadas em clinicas
particulares quatro tipos de vacina monovalente, apenas para aplicacao intra-muscular, de
trés laboratdérios diferentes, todas produzidas a partir da Cepa A/California/7/2009
(NYMCX-179A), com ou sem adjuvante!:

1) Vacina Influenza A (HIN1)/2009 — cepa analoga fornecida pelo Laboratério Sanofi
Pasteur (antigeno propagado em ovos), com 15 mcg de hemaglutinina/dose de 0,5ml,

produzida pelo INSTITUTO BUTANTAN, sem adjuvante. Frascos com 10 doses de

0,5ml, contendo como excipiente: Tiomersal? (45mcg/dose 0,5ml), cloreto de sddio,
cloreto de potassio, fosfato dissddico dihidratado, dihidrogenofosfato de potassio e agua.
E esta vacina que vem sendo utilizada na primeira fase da campanha de vacinagio
nacional, que teve inicio em 10 de mar¢o/2010.
As informagdes mais relevantes (além das recomendagdes cldssicas para todas as
vacinas), na bula desta vacina, sao:

e Este medicamento € contra-indicado para menores de 18 anos de idade

e Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica

! ADJUVANTES, da palavra latina adjuvare, que significa "para ajudar”, sdo compostos, entre os quais se incluem
certos sais de Aluminio e emulsdes (ASO3 e MF59), utilizados para refor¢ar a capacidade de uma vacina, ou seja, para
provocar uma resposta imune protetora forte e duravel, tornando-a mais eficaz. Uma de suas vantagens esta na capacidade
de se produzir mais vacinas a partir de uma dada quantidade de antigeno. Os adjuvantes estao relacionados, mais
frequentemente, aos efeitos colaterais que as vacinas podem apresentar.

> O TIMEROSAL ¢ uma substancia derivada do merctirio (com a seguinte férmula: C9H9HgNaO2S, comercializado
antigamente sob o nome de Merthiolate), adicionado como conservante. Nao ¢é utilizado no processo de fabricagao da
apresentac¢do da vacina monovalente contra Influenza A (H1IN1)/2009, em dose tnica. Cada dose de 0,5 ml da apresentacao
multidose contém 25 mcg de merctrio. Antibidticos ndo sao usados na produgao da vacina monovalente contra Influenza
A (HIN1)/2009. Todas as apresentagdes da vacina monovalente contra Influenza A (HIN1)/2009 ndo contém latex.
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2)

Nao existem dados sobre a co-administracao desta vacina com outras vacinas. No
entanto, se nao puder ser evitado, a outra vacina deve ser injetada em outro membro.
Nesses casos, vocé deve estar ciente de que as rea¢Oes adversas podem ser mais intensas.
Este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos imprevisiveis ou desconhecidos.

Informagdes podem ser obtidas pelo telefone 0800-701 2850 (SAC do I.Butanan) ou pelo

e-mail sac@butantan.gov.br

Vacina Influenza A (HIN1)/2009 (AREPANRIX) - virus like-v, com 3,75 mcg de
hemaglutinina/dose de 0,5ml, produzida pelo LABORATORIO GLAXO SMITHKLINE,

com adjuvante AS03 (composto de esqualeno®, DL-atocoferol e polissorbato 80). Frascos

com 10 doses de 0,5ml, contendo como excipiente: Tiomersal (45mcg/dose 0,5ml), cloreto
de sodio, fosfato de sodio dibasico, fosfato de potassio monobasico, cloreto de potassio e
agua.

As informagdes mais relevantes (além das recomendacdes classicas para todas as

vacinas), na bula desta vacina, sao:

Nao se recomenda a vacinagao para menores de 6 meses

Para criangas de 6 meses a 9 anos, recomenda-se metade da dose para o adulto, ou seja,
duas doses de 0,25ml com intervalo de 3 semanas ou mais.

Nao se recomenda a administragdo simultanea com outras vacinas, pois nao existem
dados a respeito. Em caso de necessidade, devem ser aplicadas em locais distintos.

Nao existem dados a respeito de mulheres gravidas vacinadas com AREPANRIX;
estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais diretos ou indiretos. Nao existem

dados referentes a mulheres em periodo de amamentagao.

3 ESQUALENO (C30H50) é um composto organico encontrado em plantas, animais e humanos, componente da membrana
celular. E utilizado como adjuvante para incrementar a resposta imunes de vacinas.
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3) Vacina Influenza A (HIN1)/2009 (FLUVIRIN) - virus like-v, com 15 mcg de
hemaglutinina/dose de 0,5ml, produzida pelo LABORATORIO NOVARTIS, sem
adjuvante. Frascos com 10 doses de 0,5ml, contendo como excipiente: Tiomersal
(25mcg/dose 0,5ml).

4) Vacina Influenza A (HIN1)/2009 (CELTURA) - com 3,75 mcg de hemaglutinina/dose de
0,25ml, produzida pelo LABORATORIO NOVARTIS, com adjuvante (composto que

contém esqualeno, polissorbato 80 e trioleato de sorbitan em um tampao de citrato).
Frascos com 17 doses de 0,25ml, contendo como excipiente: Tiomersal, cloreto de sddio,
cloreto de potassio, fosfato de potassio dihidrogenado, fosfato de dissddio dihidratado,

cloreto de magnésio hexahidratado, citrato de sédio, acido citrico e dgua.

EFEITOS ADVERSOS POS-VACINAIS (EAPV) - os principais efeitos adversos pos-
vacinais da vacina contra Influenza HIN1 estao relatados na pagina 11 do Informe Técnico:
Protocolo de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pds-Vacinacao. Estratégia de
Vacinacao contra o Virus Influenza Pandémico (H1N1) Brasilia-DF. Neste documento
encontramos uma andlise extensa sobre o problema e as respectivas referéncias
bibliograficas. Disponivel em:

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/protocolo eapv_influenza 01 03 10.pdf

II. OSBIOTERAPICOS

Bioterapicos sao, de uma forma genérica, produtos quimicamente nao definidos, tais
como secregoes, excre¢oes patoldgicas ou nao, e certos produtos de origem microbiana e
alergenos, que servem de matéria prima para as preparagdes homeopaticas (Farmacopéia
Francesa, 10? edicao, 1985), deixando claro que nao sao medicamentos homeopaticos, pois
sua prescricao nao € baseada (na grade maioria das vezes) na Lei dos Semelhantes e nao

existem estudos patogenéticos sobre sua potencialidade curativa. Acreditamos ser
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importante essa questao, pois vemos, frequentemente, declaragdes de homeopatas na midia,
falando de bioterapicos como se fossem medicamentos homeopaticos

Como ja referido em nosso artigo anterior (Proposta de Génio Epidémico para
Tratamento da Gripe Influenza A - HIN1 - setembro/2009), existe no mercado um grande
numero de tipos de Influenzinum, alguns preparados a partir de material colhido de
pacientes infectados pelos virus e a maioria preparados a partir de vacinas contra gripe
influenza sazonal.

Considerando que:

- Vem sendo desenvolvida uma campanha de vacinacdo em massa da populacao
brasileira contra a Gripe Influenza A HIN1/2009, iniciada em mar¢o/2010, com a
possibilidade de efeitos colaterais produzidos pela vacina;

- Existem diferentes de tipos de vacina utilizadas durante a campanha (ver acima);

- As farmacias homeopaticas podem disponibilizar bioterapicos especificos para cada
tipo de vacina.

- Existe a possibilidade de se preparar bioterdpicos a partir da dinamizacao da
associacao de dois ou mais tipos de vacina;

- As vacinas que veem sendo utilizadas na vacinagao de 2010 em nosso pais, sdo todas
preparadas a partir de virus inativados e fragmentados;

- Existem no mercado alguns tipos de Influenzinum preparados a partir de virus
influenza HIN1 colhidos de pacientes (teoricamente nao fragmentado);

- Nao existe experiéncia relatada anterior do uso de Influenzinum com e sem
adjuvante;

- Os bioterapicos podem ser utilizados profildtica e/ou curativamente;

- Os bioterapicos podem ser prescritos em dose tinica ou doses repetidas, em diversas
dinamizagoes (as mais utilizadas teem sido 30 e 200CH);

- Os adjuvantes utilizados nas vacinas sao os principais responsaveis pelos efeitos

adversos das vacinas;
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- Esta citado nas bulas das vacinas que ndo é recomendada a vacinagao para menores
de 18 anos;

- Na pratica sera dificil o médico obter a informac¢ao de qual vacina seu paciente
realmente tomou;

- A experiéncia clinica e conduta homeopatica de cada médico é muito variavel.

Sugerimos que a prescri¢ao de bioterapicos, preparados a partir da(s) vacina(s) contra
Gripe Influenza A HIN1/2009, seja individualizada para cada paciente, a critério de cada
médico, apds consideracdao de todas as implicagdes sobre a totalidade sintomatica de cada
tipo de prescricao.

Lembramos ainda que é importante e necessario registrar e notificar a ocorréncia de

efeitos adversos da vacina.

6

“Livro Vacinas e VacinagGes” Artigo:  “Informe Técnico sobre as Vacinas contra Gripe Influenza HIN1
e seus Correspondentes Bioterapicos “ Autoras: Célia Regina Barollo e Sonia Regina Rocha Miura



