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Janssen submete a Anvisa pedido de autorizacédo de uso de sua vacina contra a COVID-19 como dose de reforco
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Dados enviados a Anvisa apoiam o uso de dose de reforco da vacina contra a COVID-19
da Janssen a partir de dois meses apos a vacinacao inicial com a vacina de dose uUnica

Uma resposta imunolégica mais elevada pode ser esperada com reforco em um intervalo
mais longo apds a vacinacao primaria

A Janssen, empresa farmacéutica da Johnson & Johnson, submeteu a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria (Anvisa) pedido de autorizacao de uso de sua vacina contra a COVID-19 como dose de
reforco. O dossié enviado a Anvisa contém o pedido de Autorizacdo de Uso Emergencial para
reforco homélogo da vacina da Janssen para adultos a partir de 18 anos, no minimo dois meses
apds a vacinacdo primaria com a vacina de dose Unica da companhia.

Os dados da analise final do estudo de Fase 3, ENSEMBLE, demonstraram eficacia geral de 75% da
vacina de dose Unica da Janssen contra a COVID-19 grave/critica, em todas as faixas etdrias e em
todos os paises incluidos no estudo. A vacinacao primaria em dose Unica oferece protecdo e niveis
de anticorpos e células T CD8+ que duram 8 meses - periodo avaliado até o momentol.

Antecipando a necessidade de diferentes governos responderem aos diversos cenarios de
pandemia em todo o mundo, a companhia continua avancando no desenvolvimento clinico de sua
vacina contra a COVID-19. Portanto, para aumentar a protecao, especialmente para a COVID-19
sintomético, uma dose de reforco pode ser administrada a partir de dois meses apés o esquema de
vacinacdo primaria. Uma resposta imunolégica mais elevada pode ser esperada com um intervalo
ainda mais longo (seis meses) entre a vacinacao primaria e a dose de reforco.

Outro estudo de Fase 3, ENSEMBLE 2, demonstrou que a eficdcia da vacina da Janssen contra a
COVID-19 moderada a grave/critica foi de 75,2% e de 100% para casos graves/criticos, quando
avaliada pelo menos 14 dias depois da dose de reforcol.

As evidéncias mostraram que quando um reforco da vacina da Janssen contra a COVID-19 foi
administrado dois meses apds a dose Unica, os niveis de anticorpos aumentaram de quatro a seis
vezes. Com o reforco apds seis meses da dose Unica, os niveis de anticorpos aumentaram nove
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vezes apds uma semana e continuaram a subir em 12 vezes quatro semanas depois da aplicacdo,
independentemente da faixa etarial.

No pedido submetido para autorizagao da Anvisa, também se inclui o uso de uma dose de reforgo
da vacina da Janssen contra a COVID-19 como dose de reforco heterélogo apés a conclusao da
vacinacdo primaria com vacinas mRNA.

Nos Estados Unidos, a vacina da Janssen contra COVID-19 possui autorizacao de uso emergencial
em regime primario de dose Unica para adultos acima de 18 anos. Em 20 de outubro, a Food and
Drug Administration (FDA) passou a autorizar também a aplicacdo de uma dose de reforgo a partir
de dois meses da dose Unica, ou 0 uso da vacina como reforco heterélogo para outros imunizantes
contra a COVID-19 autorizados pela agéncia.

Os dados da vacina de dose Unica da Janssen possibilitam um regime de imunizacao capaz de
proporcionar beneficios para cada individuo, seja quando administrada em dose Unica com resposta
eficiente para o combate a pandemia ou como dose de reforco depois de pelo menos dois meses -
com o objetivo de maximizar a protegao contra casos sintomaticos de COVID-19. Nao ha dados
disponiveis até agora para apoiar a necessidade de uma segunda dose de reforco (terceira
aplicacao).

Sobre a vacina de dose Unica da Janssen contra a COVID-19

A vacina de dose Unica da Janssen foi autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para uso emergencial no Brasil em marco de 2021 para imunizacao ativa na prevencao da
COVID-19 causada por SARS-CoV-2 em individuos a partir de 18 anos de idade, apoiada pelos dados
de eficacia e seguranca do ensaio clinico de Fase 3 realizado com 43.783 participantes em oito
paises, incluindo o Brasil.

O imunizante é compativel com os canais padrao de armazenamento e distribuicao de vacinas. Os
dados de estudos de avaliagdo de estabilidade demonstraram que a vacina é estavel por vinte
quatro meses quando armazenada a -20 graus Celsius, e seis meses quando refrigerada a
temperaturas entre 2 e 8 graus Celsius.

Sobre a Janssen

Na Janssen, estamos criando um futuro no qual as doencas sao parte do passado. Somos a empresa
farmacéutica da Johnson & Johnson, trabalhando incansavelmente para fazer com que esse futuro
seja uma realidade para pacientes de todos os lugares. Combatendo as doencas com ciéncia,
melhorando o acesso com engenhosidade e curando a falta de esperanca com paixao. Focamos nas
areas da medicina em que podemos fazer a maior diferenca: Oncologia e Hematologia; Imunologia;
Neurociéncia; Doencas Infecciosas e Vacinas; Hipertensao Pulmonar; e Cardiovascular e
Metabolismo. Siga a Janssen Brasil no Facebook e no LinkedIn , e também a pdgina de Carreiras &)
Brasil no Instagram , Facebook e LinkedlIn .

A Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. é uma empresa da Janssen Pharmaceutical Companies of
Johnson & Johnson.

Fonte: Ketchum, em 21.11.2021
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