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Sao Paulo, janeiro de 2022

A GERENCIA DE FARMACOVIGILANCIA - GFARM/GGMON/ANVISA

Relagdao causal entre a Vacina Covid-19 (recombinante) da Janssen-Cilag e Mielite
Transversa

Prezados (as),

O objetivo desta notificagdo € informa-los (as) sobre a questdo de seguranca identificada pelo érgdo
externo European Medicines Agency (EMA - 6érgdo regulatério da Unido Europeia) em relacdo a

Mielite Transversa e a Vacina Covid-19 (recombinante) da Janssen-Cilag.
O resumo das recomendagdes adotadas pelo EMA segue traduzido abaixo:

Apds a avaliacao do 6° Relatério Mensal de Seguranga (MSSR) que abrange o més agosto de 2021,
o PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), entidade da EMA, concluiu que as
evidéncias suportam pelo menos uma possibilidade razoavel de relacdo causal entre a Vacina Covid-

19 (recombinante) da Janssen-Cilag e a Mielite Transversa.

Apds alinhamentos com o PRAC e, posterior verificacdo pelo 6rgdo, a Janssen-Cilag recebeu em 13
de janeiro de 2022, o relatdrio de avaliagdo final para a variagdo de Tipo II do EUPI (European
Product Information — bula Europeia), onde o PRAC concluiu e detalhou as atualizagdes que

necessitariam ser implementadas.

Qualquer atualizagdo, se aplicavel, de documento impactado localmente com essa informacdo sera
submetida/notificada a esta Agéncia conforme legislagdo especifica assim que a informacdo estiver
disponivel localmente.

Colocamo-nos a disposicao para qualquer esclarecimento adicional.

Atenciosamente,

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.



