Legismap Roncarati
Anvisa recebe pedido da Janssen para avaliar dose de refor¢o

Os dados sao de responsabilidade da empresa e devem demonstrar o beneficio da dose
de reforco em relacdo a sua seguranca e eficacia

Anvisa recebeu na noite desta sexta-feira (19/11) o pedido da farmacéutica Janssen para avaliar a
inclusao de dose de reforco na bula de sua vacina.

A vacina da Janssen tem esquema primario de dose Unica. A proposta de dose de reforco busca
manter ou mesmo elevar a imunizacdo obtida apds a vacinacao primaria.

O pedido da farmacéutica prevé a indicacdo da Janssen em duas situacdes: como reforco homélogo
e heterdlogo.

O reforco homdlogo (mesma vacina) seria destinado a pessoas que foram imunizadas com a dose
Unica da Janssen. J& o reforco heterdlogo (vacina diferente) proposto pela empresa seria destinado
apenas para pessoa que concluiram a vacinacao primdria com uma vacina de tecnologia mRNA.
Atualmente a Unica vacina de mRNA aprovada no Brasil é a vacina da Pfizer.

O pedido sera analisado pela Anvisa a partir dos dados e estudos desenvolvidos pela empresa. As
possiveis condicdes de uso, indicacdes e intervalos serdo definidos pela Agéncia a partir das
informacdes e evidéncias cientificas disponiveis.

Os dados sdo de responsabilidade da empresa e devem demonstrar o beneficio da dose de reforco
em relacdo a sua seguranca e eficacia.

O pedido foi protocolado na noite de sexta-feira (19/11) e prazo de analise é de até 30 dias,
conforme regras adotadas dentro da autorizacao de uso emergencial.

Fonte: Anvisa, em 20.11.2021
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