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Nuvaxovid (vacina contra a COVID-19 (recombinante,
com adjuvante))
Um resumo sobre Nuvaxovid e por que esta autorizado na UE

O que é Nuvaxovid e para que é utilizado?

Nuvaxovid é uma vacina para prevenir a doencga causada pelo coronavirus de 2019 (COVID-19) em
pessoas com idade igual ou superior a 12 anos.

Nuvaxovid contém uma versdo de uma proteina encontrada na superficie do SARS-CoV-2 (a proteina S
do virus que causa a COVID-19), que foi produzida em laboratério.

Como se utiliza Nuvaxovid?

Vacinagdo primaria

Nuvaxovid é administrado na forma de duas injeces, geralmente no musculo do braco, com um
intervalo de 3 semanas.

Vacinagao de reforgo

Pode ser administrada uma dose de reforco de Nuvaxovid a pessoas com idade igual ou superior a
18 anos pelo menos 6 meses apos a vacinacdo primaria com Nuvaxovid. Pode também ser
administrada uma dose de reforco do Nuvaxovid apds a vacinagdo primaria com uma vacina contra o
ARNmM ou uma vacina vetorial adenoviral; Neste caso, deve administrar-se uma dose de reforgo do
Nuvaxovid de acordo com os intervalos posoldgicos recomendados para doses de reforco de vacinas
vetoriais especificas de ARNm e adenovirus.

As vacinas devem ser utilizadas de acordo com as recomendacdes oficiais emitidas a nivel nacional por
organismos de saude publica.

Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Nuvaxovid, consulte o Folheto Informativo ou contacte um

profissional de saude.

Como funciona Nuvaxovid?

Nuvaxovid funciona ao preparar o organismo para se defender da COVID-19. Contém uma versdo da
proteina S da estirpe original do virus SARS-CoV-2, que foi produzida em laboratério. Contém também
um adjuvante, uma substancia que ajuda a reforcar a resposta imunitaria a vacina.
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Quando uma pessoa é vacinada, o seu sistema imunitario ira identificar a proteina na vacina como
estranha e produzir defesas naturais — anticorpos e células T — contra ela.

Se, posteriormente, a pessoa vacinada entrar em contacto com o SARS-CoV-2, o seu sistema
imunitario reconhecera a proteina S do virus e estara preparado para a combater. Os anticorpos e as
células imunitarias conseguem proteger contra a COVID-19, trabalhando em conjunto para matar o
virus, impedir a sua entrada nas células do organismo e destruir as células infetadas.

Quais os beneficios demonstrados por Nuvaxovid durante os estudos?

Vacinagdo primaria

Os resultados de dois ensaios clinicos principais mostraram que Nuvaxovid foi eficaz na prevencdo da
COVID-19 em pessoas a partir dos 12 anos de idade. Nestes estudos, foram administradas duas doses
de Nuvaxovid ou de um placebo (uma injecao simulada) a mais de 47 000 pessoas.

No primeiro estudo, realizado em adolescentes e adultos, cerca de dois tergos dos participantes
receberam a vacina e os restantes receberam um placebo.

O primeiro estudo, realizado no México e nos Estados Unidos, constatou uma reducdo de 90,4 % no
numero de casos sintomaticos de COVID-19 a partir do 7.° dia apds a administracdo da segunda dose
em adultos que receberam Nuvaxovid (14 casos em 17 312 pessoas), em comparagao com os adultos
que receberam o placebo (63 em 8140 pessoas). Isto significa que a vacina teve uma eficacia de
90,4 % neste estudo.

O ensaio demonstrou ainda que a resposta imunitaria ao Nuvaxovid, que foi medida como o nivel de
anticorpos contra o SARS-CoV-2, foi comparavel entre os adolescentes e os jovens adultos com idades
compreendidas entre os 18 e os 25 anos. Em comparagao com o placebo, a vacina conduziu a uma
reducdo de 80 % do nimero de casos sintomaticos de COVID-19 observada 7 dias apos a
administracdo da segunda dose em adolescentes; seis em 1205 adolescentes que receberam a vacina
e 14 em 594 que receberam o placebo desenvolveram COVID-19.

O segundo estudo foi realizado no Reino Unido e incluiu apenas adultos. O estudo demonstrou uma
reducdo semelhante do nimero de casos sintomaticos de COVID-19 em pessoas que receberam
Nuvaxovid (10 casos em 7020 pessoas), em comparagdo com os que receberam o placebo (96 em
7019 pessoas); neste estudo, a eficacia da vacina foi de 89,7 %. Em conjunto, os resultados dos dois
estudos demonstram que Nuvaxovid foi eficaz na prevencdo da COVID-19 tanto em adultos como em
adolescentes. A estirpe original do SARS-CoV-2 e algumas variantes de preocupagao, como a Alfa, a
Beta e Delta, eram as estirpes virais mais comuns em circulacdao quando os estudos estavam em
curso. Atualmente, sdo limitados os dados sobre a eficacia de Nuvaxovid contra outras variantes de
preocupacao, incluindo a Omicron.

Vacinacgao de reforgo

Os dados de dois estudos demonstraram um aumento dos niveis de anticorpos quando foi
administrada uma dose de reforco do Nuvaxovid em adultos apds a vacinagdo primaria com a vacina.
Os dados de um estudo adicional demonstraram igualmente um aumento dos niveis de anticorpos
quando foi administrada uma dose de reforgo do Nuvaxovid em adultos apds a vacinagao primaria com
uma vacina contra o ARNm ou uma vacina vetorial por adenovirus.
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As criangas podem ser vacinadas com Nuvaxovid?

Nuvaxovid ndo se encontra atualmente autorizado em criangas com menos de 12 anos de idade. A
EMA e a empresa acordaram um plano de ensaio da vacina em criangas mais jovens numa fase
posterior.

As pessoas imunocomprometidas podem ser vacinadas com Nuvaxovid?

Os dados em pessoas imunocomprometidas (pessoas com o sistema imunitario enfraquecido) sdo
limitados. Embora as pessoas imunocomprometidas possam nado responder tdo bem a vacina, ndo
existem preocupacgbes especificas de seguranga. As pessoas imunocomprometidas podem continuar a
ser vacinadas, uma vez que podem estar expostas a maiores riscos com a COVID-19.

As mulheres gravidas ou a amamentar podem ser vacinadas com
Nuvaxovid?

Os estudos realizados em animais nao revelam efeitos nocivos na gravidez. No entanto, os dados sobre
a utilizacdo de Nuvaxovid durante a gravidez sdo limitados. Apesar de ndo existirem estudos sobre a
amamentacdo, ndo se prevé qualquer risco na amamentacao.

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

As pessoas com alergias podem ser vacinadas com Nuvaxovid?

As pessoas que ja sabem que tém uma alergia a um dos componentes da vacina indicados na seccao 6
do Folheto Informativo ndo devem receber a vacina.

Foram observados casos de anafilaxia (reacdo alérgica grave) em pessoas que receberam vacinas
contra a COVID-19. Por conseguinte, a semelhanca de todas as vacinas, Nuvaxovid deve ser
administrado sob supervisdo médica rigorosa, com tratamento médico adequado disponivel. As
pessoas que tenham uma reagdo alérgica grave ao receber a primeira dose de Nuvaxovid ndo devem
receber a segunda dose.

Como funciona Nuvaxovid em pessoas de etnias e géneros diferentes?

O ensaio principal incluiu pessoas de etnias e géneros diferentes. A eficacia manteve-se em todos os
géneros e grupos étnicos.

Quais sao os riscos associados a Nuvaxovid?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Nuvaxovid, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Nuvaxovid sdo, geralmente, ligeiros a moderados
e melhoram alguns dias apds a vacinagdo. Estes incluem dores de cabega, nauseas (sensacao de
enjoo) ou vomitos, dores musculares e nas articulacdes, sensibilidade e dor no local da injegdo,
cansaco e sensacao de mal-estar. Estes efeitos podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas.

Em menos de 1 em cada 10 pessoas, podem ocorrer vermelhiddo e inchago no local da injegdo, febre,
arrepios e dor nos membros. A febre pode ocorrer com mais frequéncia nos adolescentes (observada
em mais de 1 em cada 10 pessoas) do que nos adultos. Ganglios linfaticos dilatados, tensdo arterial
alta, erupgdo cutédnea, vermelhiddo da pele, comichdo no local da injegdo, comichdo noutras areas que
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ndo o local da injegdo e erupgdo cutanea acompanhada de comichdo sdo efeitos secundarios pouco
frequentes (tendo afetado menos de 1 em cada 100 pessoas).

Ocorreu um numero muito reduzido de casos de parestesia (sensagdo invulgar na pele, como
formigueiro ou de arrepio), hipoestesia (diminuicdo da sensacdo ao toque, dor e temperatura),
miocardite (inflamagdo do musculo cardiaco), pericardite (inflamacdo da membrana a volta do
coracdo) e anafilaxia (reacgoes alérgicas graves). Tal como para todas as vacinas, Nuvaxovid deve ser
administrado sob supervisdao médica rigorosa, com tratamento médico adequado disponivel.

Por que esta Nuvaxovid autorizado na UE?

Nuvaxovid proporciona um elevado nivel de protecao contra a COVID-19, o que constitui uma
necessidade critica na atual pandemia. Os ensaios clinicos demonstraram que a vacina tem uma
eficacia aproximada de 90 % em adultos. A resposta imunitaria a vacina é semelhante nos
adolescentes e nos adultos. A maioria dos efeitos secundarios sdo de gravidade ligeira a moderada e
desaparecem no prazo de alguns dias.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Nuvaxovid sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi inicialmente concedida a Nuvaxovid uma autorizagao condicional, pois ainda se aguardavam dados
adicionais sobre a vacina. A empresa forneceu informacdes completas, incluindo dados sobre a
qualidade farmacéutica da vacina. Por conseguinte, a autorizacdo condicional passou a uma
autorizagdo padrao.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Nuvaxovid?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucles a observar pelos profissionais de salide e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Nuvaxovid.

Estd também em vigor um plano de gestdo dos riscos (PGR) para Nuvaxovid que contém informagoes
importantes sobre a seguranca da vacina, a forma de recolher mais informagdes e como minimizar
eventuais riscos.

Estao implementadas medidas de seguranca para Nuvaxovid em conformidade com o plano de
monitorizacao da sequranca da UE para as vacinas contra a COVID-19 de modo a assegurar a recolha
e a analise rapidas de novas informagbes de seguranca. A empresa responsavel pela comercializagao
de Nuvaxovid apresentara relatérios regulares de seguranca.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Nuvaxovid sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Nuvaxovid sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Nuvaxovid

A 20 de dezembro de 2021, Nuvaxovid recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida
para toda a UE. A 04-07-2023, a autorizacao passou a autorizacao padrao.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre as vacinas contra a COVID-19 na pagina de factos-chave das

vacinas contra a COVID-19
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/nuvaxovid-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Nuvaxovid no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 06-2023.
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