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1. RELATORIO

Trata-se dasolicitagdoda terceira autorizagao temporaria de uso emergencial,
em carater experimental, de vacinas Covid-19 recebidas por esta Agéncia.

No dia 24 de marco de 2021,por meio do sistema DATAVISA, expediente
n° 1139893/21-1, foi protocolada pela empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda as
19:58 h, a solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental
para a vacina Janssen COVID-19 Vaccine (Ad26.COV2-S, recombinante).

As20:20hdo mesmo dia,aGeréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos - GGMED,Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria-
GGFISeGeréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria -
GGMONiniciaramsuas avaliagdes simultaneamente, com a urgéncia quea
solicitacdorequer. As avaliacdes dessas Geréncias Gerais estdo presentes nos pareceres
emitidos, constantes no processo.

Relembro aqui que esta solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso
emergencial é a primeira apds a publicagdo da Lei n°® 14.124 de 10 de margo de 2021 e da
RDC n° 475 de 10 marco de 2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para
submissdao de pedido de autorizacdo temporaria de uso emergencial (AUE), em carater
experimental, de medicamentos e vacinas para Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia
de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-
CoV-2).

Assim, diante dos pareceres técnicos, emitidos por equipe multidisciplinar de
servidores especialistas de diferentes areas da Anvisa, é possivel observar que a autorizagao
de uso emergencial desta vacina envolveu uma avaliacao rigorosa dos dados de ensaios pré-
clinicos, clinicos de fase |, Il e lll, bem como dados adicionais substanciais sobre seguranca,
eficacia, qualidade e um plano de gerenciamento de riscos.



Nesta reunido deDiretoriaColegiada, estd em deliberacdo os resultados da
avaliacdo dirigida por esta relatoria referente a vacina Janssen COVID-
19 Vaccine (Ad26.COV2-S, recombinante), da empresa Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda, com as seguintes especificacoes:

- Nome Comercial: Janssen COVID-19 Vaccine

- Fabricantes:
Fabricantes do IFA:

e Janssen Vaccines & Prevention B.V. - EUA
e Janssen Biologics B.V. - EUA
e Emergent Manufacturing Operations Baltimore LLC — EUA

Fabricantes do Produto Acabado:

e Gran River Aseptic manufacturing — EUA
e CatalentIndiana LLC — EUA
e Aspen SVP Pty Ltd - Africa do Sul

Fabricantes - Embalagem Secundéria:

Packaging Coordinators LLC — EUA
Catalent Indiana LLC — EUA

Aspen SVP Pty Ltd - Africa do Sul
Janssen Pharmaceutica NV - Bélgica

- Indicacao proposta:Vacina COVID-19 (Ad26.COV2-S, recombinante) é indicada para
imunizagdo ativa para prevenir COVID-19 causado por SARS-COV-2 em individuos com 18
anos ou mais.

- Posologia proposta: A vacina é administrada em dose Unica de 0,5mL apenas por injecao
intramuscular.

- Prazo de validade e cuidados de conservacao:
24 meses nas condicoes de -25°C a -15°C, a partir da data de fabricacéo.
3 meses nas condi¢cées de 2°C a 8°C.

2. ANALISE

Inicialmente, relembro que durante essa emergéncia de salde
publica, a autorizacdo temporaria de uso emergencial € um mecanismo regulatério para
facilitar a disponibilidade de medidas médicas, incluindo vacinas que se encontram na fase
final do desenvolvimento clinico. Apds avaliacao da Anvisa, é possivel permitir o uso de
medicamentos para tratar ou prevenir a Covid-19 quando certos critérios
legais apresentados forem atendidos, levando em consideragdo as informag¢des da Anvisa e
as enviadas pela empresa.

Assim que uma empresa submete uma solicitacdo para autorizacdo de uso
emergencial de uma vacina contra a Covid-19, as areas técnicas da Anvisa avaliam as



evidéncias disponiveis no processo, bem como o0s riscos € os beneficios da vacina. A
Agéncia avalia se a solicitagdo atende aos critérios legais e técnicos, levando em
consideragcado a totalidade das evidéncias cientificas sobre a vacina que estdo disponiveis
para a Anvisa.

A Janssen Covid-19 Vaccine, apresentada hoje para deliberacao dessa Diretoria
Colegiada é fabricada com um tipo especifico de virus denominado adenovirus tipo 26
(Ad26).

A vacina usa Ad26 para entregar uma parte do DNA, ou material genético, que é
usado para fazer a proteina “spike” distinta do virus SARS-CoV-2. Embora os adenovirus
sejam um grupo de virus relativamente comuns, o Ad26, que pode causar sintomas de
resfriado, foi modificado para a vacina, de modo que ndo pode se replicar no corpo humano e
causar doencas. Depois que uma pessoa recebe essa vacina, o corpo pode produzir
temporariamente a proteina spike, que ndo causa doenga, mas ativa o sistema imunolégico
para aprender a reagir defensivamente, produzindo uma resposta imunoldgica contra
0 SARS-CoV-2.

Trago resumidamente o cenario internacional dessa vacina:

e Em 27 de fevereiro de 2021, a Food and Drug Administration (FDA/EUA) emitiu uma
autorizacdo de uso emergencial dessa vacina para a prevengao da COVID-
19, permitindo que a vacina Janssen COVID-19 fosse a terceira a ser distribuida nos
Estados Unidos para uso em individuos com 18 anos de idade ou mais. Assim, de
acordo com a autoridade americana, temos: “Com base na totalidade das evidéncias
cientificas disponiveis para o FDA, é razodvel acreditar que a vacina Janssen COVID-19
pode ser eficaz na prevengdo da COVID-19, e que, quando utilizado nas condicoes
descritas na autorizagdo, os beneficios superam seus riscos conhecidos e
potenciais.” (traducéo livre);

e Em 05 de marco de 2021 a Health Canada autorizou esta vacina como a quarta
vacina, sob medida proviséria relativa a importacédo, venda e publicidade para uso de
medicamento em relacdo a COVID-19. De acordo com o Canada, a vacina foi aprovada
para pessoas com 18 anos de idade ou mais. Sua seguranga e eficacia em menores de
18 anos ainda néo foram estabelecidas.

e No dia 11 de marco de 2021, a European Medicines Agency (EMA) concedeu
a aprovagao condicional para a Vacina Janssen Covid-19, como a quarta vacina a
receber autorizacdo, em pessoas a partir dos 18 anos de idade. Apés uma avaliacao
completa, o comité de medicamentos humanos (CHMP) da EMA concluiu por consenso
que os dados sobre a vacina eram robustos e atendiam aos critérios de eficacia,
seguranga e qualidade. A Vacina Janssen COVID-19 foi a quarta vacina recomendada
na Unido Européia para prevenir a COVID-19. Segundo Emer Cooke, Diretora Executiva
da EMA “Com este ultimo parecer positivo, as autoridades em toda a Unido Europeia
terdo outra opgao para combater a pandemia e proteger a vida e a saude dos seus
cidadaos”. Destaco que a empresa informou que o pacote 1 apresentado a Anvisa
corresponde integralmente as informacdes submetidas a EMA; e

e Na mesma esteira, no dia 12 de marco, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) autorizou a terceira vacina, recomendando o uso emergencial da vacina em
todos os paises. Segundo o Diretor-Geral da OMS, Tedros Adhanom “Cada recurso
novo, seguro e eficaz contra COVID-19 é mais um passo que nos aproxima
ao controle da pandemia’, também disse “a esperanca oferecida por



esses instrumentos ndo se concretizara a menos que sejam disponibilizadas a todas as
pessoas em todos o0s paises. Exorto 0s governos e as empresas a cumprirem seus
compromissos e a usarem todas as solugcdes a sua disposicao para aumentar a
producdo, de modo que essas ferramentas se tornem bens publicos verdadeiramente
globais, disponiveis e acessiveis a todos, e uma solugdo compartilhada para a crise
global. ” (fraducé&o livre)

Retornando ao processo em tela, esclareco que foram analisadas, em
5 (cinco) dias uteis, aproximadamente 29 mil paginas, com dados e informacdes sobre aos
requisitos de qualidade eficacia e seguranca estabelecidos pela Anvisa. Chamo a atencao
que o prazo estabelecido na Lei 14.124/2021 estabeleceu um prazo de até 7 dias
Uteis quando uma vacina Covid-19 tivesse aprovada em autoridades como as citadas acima e
que possuem relatério técnico emitido ou publicado pelas autoridades sanitarias
internacionais, conforme as diretrizes OMS ou ICH e PIC/S. Nao obstante, a empresa, nesse
pedido de autorizagdo de uso emergencial, incluiu novos locais de fabricacdo ainda nao
avaliados por essas autoridades.

Apébs extensa analise realizada no processo de submissdo continua, e neste
pedido de autorizagdo de uso emergencial, com adocao das estratégias de reliance, a Anvisa
segue cumprindo a sua missao de proteger e promover a saude da populagcao, atuando de
forma agil, TRANSPARENTE e comprometida com o enfrentamento da Pandemia. Assim,
mais uma vez agradeco a dedicacdo dos servidores da Agéncia, que considero estar
também na linha de frente. Foram horas de dedicacéo e aplicacdo de todo o conhecimento
técnico. Afirmo que aqui, ndo soltamos as maos, juntos também lutamos no enfrentamento
dessa pandemia.

Convergente com outras autoridades regulatérias e alinhado as agbes de
promocao para ampliar o acesso as vacinas Covid-19, foram realizadas 11 (onze) reunides
com a empresa até a submissao de todos dados e estudos para fins dessa autorizagao. Neste
contexto, novamente incorporei na integralidadeos pareceres técnicos constantes no
processodaautorizacdo temporaria de uso emergencial, bem como as apresentacées aqui
realizadas pela Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos-GGMED, Geréncia-
Geral de Fiscalizacéo e Inspecédo Sanitaria-GGFIS e Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria-GGMONe orelatériocom as bases técnicas para
decisdo do uso emergencial, em carater experimental de vacinas contra a Covid-19, que
sera disponibilizado no portal da Anvisa apés a decisdo da Diretoria Colegiada.

Descrevo agora as conclusdées apresentadas em cada um dos pareceres
técnicos das areas e, em seguida, também fago as consideracdes sob o ponto de vista desta
Segunda Diretoria:

e Quanto aocumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo , a documentacao
apresentada pela empresa em conjunto com as certificacbes de boas praticas de
fabricacdo concedidas pela Anvisa, para todas as 8 (oito) plantas apresentadas neste
pedido de uso emergencial, a Geréncia Geral de Inspecédo e Fiscalizacdo Sanitéria
(GGFIS) concluiu que as informacbdes prestadas indicam cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo para autorizar o uso emergencial da vacina (Ad26.COV2-S
recombinante),da Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. A eventual inclusdo de novas
plantas na cadeia fabril devera ser objeto de novo pedido de uso emergencial,
especificamente para a planta e/ou etapas de fabricacdo incluidas.

e Quanto a avaliacdao doPlano de Gerenciamento de Risco no ambito dos requisitos
de Farmacovigilancia, considerando as diretrizes estabelecidas no Guia n® 42/2020, na



RDC n? 475/2021, na RDC n® 406/2020 e na Instrugdo Normativa n® 63/2020, as
medidas adotadas para o gerenciamento de risco da vacina sdo compativeis para o
perfil de seguranca conhecido até 0 momento.O monitoramento do uso do produto
podera possibilitar a identificacdo de novos riscos € a necessidade de acdes de
minimizacdo de riscos pés-autorizacdo. A GGMON indicou que estudos
complementares pés-autorizacaosao fundamentais principalmente para avaliar o perfil
de seguranca em populagdes ou subgrupos ndo contemplados nos ensaios clinicos fase
lll, populacdes estas que podem vir a ser vacinadas por definicao do Programa Nacional
de Imunizagdes.

Quanto a eficacia e seguranca, os resultados de eficacia foram gerados em um estudo
de Fase 3 randomizado, duplo-cego, controlado por placebo em adultos com idade
maior ou igual a 18 anos de idade. O estudo foi realizado nos Estados Unidos, na Africa
do Sul e em varios paises da América Latina, incluindo o Brasil.

As estimativas de eficacia foram de 66,9% e 66,1% para os desfechos co-
primarios ‘COVID-19 moderado a grave/critico’ com inicio apés o dia 14 e dia 28 da
vacinagao, respectivamente. O estudo mostrou evidéncias conclusivas, uma vez que
ambos os desfechos de eficicia co-primaria foram atendidos.

A analise de eficacia por variante ndo foi realizada. No entanto, a eficacia foi
demonstrada na Africa do Sul, onde a variante sul-africana 20H / 501Y.V2 era
predominante. A eficacia foi demonstrada no Brasil, mas ndo houve nenhuma variante
predominante no pais no momento do estudo clinico fase lll. Dois tergos dos casos
podem ser atribuidos a linhagem P.2. A andlise da eficicia da vacina por variante do
SARS-CoV-2 é planejada apds a conclus@o do sequenciamento.

Os dados preliminares mostraram que o0s anticorpos neutralizantes apdés a
vacinagcao foram capazes de neutralizar a variante da linhagem B.1.1.7, circulante no
Reino Unido, in vitro, embora de forma menos eficiente do que a cepa de referéncia.
Assim, alguma protecao contra essa variante também € antecipada.

Mais dados devem ser gerados ap0s a autorizagao para continuar avaliando a eficacia da
vacina contra essas variantes. A extensao e o inicio da protecdo cruzada contra outras
cepas circulantes ou emergentes relevantes de SARS-CoV-2 s&o desconhecidos e
devem ser investigados ap0s a autorizagao.

A vacina Ad26.COV2.S desencadeou respostas imunes humorais (quase 100%
de soroconversao) e celulares nos individuos vacinados, logo aos 14 dias apds a
vacinagao, em adultos jovens e idosos.

A vacina preveniu a doenca grave. A eficacia foi observada em idosos, em participantes
com comorbidades comuns e estaveis. Até o momento, ndo ha dados disponiveis para
imunocomprometidos, porém os resultados sdo considerados robustos com base no
desenho do estudo e sdo ainda suportados pelos diferentes desfechos secundarios e
analises realizadas.

Espera-se que dados mais robustos sobre a duragdo da protecéao, a eficacia por idade e
comorbidades, bem como a eficacia contra as variantes do SARS-CoV-2, sejam
fornecidos no relatério final.

Com relacdo ao perfil de seguranga da vacina contra a Covid-19 Ad26.COV2.S, as
reacdes adversas foram principalmente caracterizadas por reacdes locais e sistémicas
que ocorrem durante os primeiros 7 dias apds a vacinacdo. As reagdes foram na sua
maioria leves a moderadas e transitérias. Em conclusdo, o perfil de seguranca



observado foi considerado favoravel.

Dada a atual situacdo de emergéncia, considera-se que as incertezas identificadas
podem ser resolvidas apds a autorizacao por meio de obrigagcdes especificas, incluindo a
continuacédo do estudo clinico principal pelo maior tempo possivel, estudos de eficacia
pos-aprovacao e vigilancia de rotina de seguranca.

Dado o efeito favoravel demonstrado e considerando o cenario atual da pandemia, a
Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos concluiu por uma relagao risco-
beneficio favoravel na indicagao proposta.

Apéds aavaliacdodos pareceresda Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos-GGMED ,daGeréncia-Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo Sanitaria-GGFIS
edaGeréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria-
GGMON,esta relatoriaconclui que os especialistas da Anvisa avaliaram que a vacina atende
as expectativas dessa Agéncia quanto aos requisitos de qualidade, seguranca e eficacia para
a autorizacdo dessa vacina no contexto do uso emergencial. Assim, se autorizada hoje,
estaremos adicionando mais uma vacina no portifélio das ferramentas médicas para combater
essa pandemia, mantendo nosso inabaldvel compromisso com a saude publica, por meio de
nossa avaliagcéo técnica frente aos dados apresentados para vacinas contra a COVID-19.

Como ja realizado para todas as vacinas, a Anvisa continuara monitorando de
perto a seguranca da vacina Janssen COVID-19 Vaccine no Brasil, junto com a Plano
Nacional de Imunizacdo e trabalhando em estreita colaboracdo com outras
autoridades, em especial a Organizagdo Mundial da Saude e a empresa detentora da
autorizagdo. Assim, monitoraremos 0s eventos adversos que possam ocorrer apos a
imunizacao.

Quando a vacina estiver em uso, a empresa é legalmente obrigada a enviar
relatérios de eventos adversos a Anvisa. A empresa deve acompanhar os participantes do
ensaio clinico, submeter 0 relatério final e comunicar
quaisquer alertas de qualidade, seguranca e eficacia a Anvisa, garantindo que os beneficios
da vacina continuem a superar 0s riscos.

Importante lembrar, que a Anvisa pode estabelecer novas condigdes a qualquer
momento. Por exemplo, podemos exigir que a empresa adote outras medidas de mitigacéo de
riscos e o envio de informagbes adicionais de seguranga. Portanto, a
Anvisa continuara revisando os dados de seguranga assim que estiverem disponiveis. Se
necessario, tomaremos as medidas adequadas para proteger a saude e a seguranga
dos brasileiros.

Ressalvadas algumas incertezas ainda existentes pelo estagio de
desenvolvimento davacinaem apreco, os beneficios conhecidos e potenciais da vacina
superam os riscos conhecidos e potenciais trazidos, porém atendendoaos critérios
necessarios de qualidade, seguranca e eficacia para o uso emergencial.

Faco destaque a alguns pontos relacionadosa essa vacinaCovid-19
Ad26.COV2.S, que devem ser apresentados a Anvisa, conforme estabelecido no Termo de
Compromisso:

e Dados de estabilidade em uso, para o produto acabado, conduzidos a 30°C;

e Dados de fotoestabilidade e de estresse para a substéncia ativa e para o produto
acabado;



e Dados finais da segunda etapa dos estudos de comparabilidade para o produto
acabado fabricado por Grand River Aseptic Manufacturing;

e Dados quanto a primeira e segunda etapas dos estudos de comparabilidade para o
produto acabado fabricado por Catalent Indiana LLC;

e Dados quanto a primeira e segunda etapas dos estudos de comparabilidade para o
produto acabado fabricado por Aspen SVP;

e Dados de validacado das etapas do processo de fabricagdo do produto acabado e dos
tempos de espera durante o processo de fabricacdo na empresa Catalent Indiana LLC;

e Dados de validagdo das etapas do processo de fabricagdo do produto acabado, dos
tempos de espera durante o processo de fabricacdo e do media fill na
empresa Aspen SVP.

Dessa forma, no contexto darelagdo beneficios versus riscos, nos baseamos
no PARECER n. 00004/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, emitido pela Procuradoria Federal
junto a Anvisa,no sentido dehaver fundamento juridico para celebracdao do termo de
compromisso entre a ANVISA e a Empresa Candidata a autorizagéo de vacinas COVID-19,
nos termos da Resolucdo RDC 475/2021, aprovando o modelo especifico de Termo de
Compromisso para este fim.

Neste contexto,para superar a auséncia dos estudos completos de estabilidade,
comparabilidade e validacdo de processos,esta relatoria considerou o0s
resultadospreliminares,as autorizagdes concedidas pela OMS, FDA, EMA e Health Canada,
bem como as avaliagdes quanto as boas praticas de fabricagdo,aqualidade, seguranca e
eficaciaglobal de 66%, o plano de minimizacdo de risco, o programa de monitoramentoe
asobrigacéesdo responsavel técnico e legal da empresa Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda de apresentar os estudosestabelecidos noTermo de Compromisso. Por fim, neste
momento,ressalto que a apresentacao dos estudos completos de estabilidade nao
foram isentados pela Agéncia, entretanto, no contexto da pandemia e
doseventuaisbeneficios da vacinacado,entendo que a Anvisa podera prosseguir com a
conclusaodo processo que se refere a autorizacdo emergencial davacina contra a Covid-19
Ad26.COV2.S.

Lembro que a Diretoria Colegiada da Anvisa deliberou em 24 de margo de
2021, no Circuito Deliberativo CD_DN  254/2021, delegacdo por prazo
indeterminado, a competéncia ao Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos para
celebrar Termos de Compromisso entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
e entidades interessadas para complementacdo de dados e provas adicionais como requisito
para validade da concessao pela Agéncia de Autorizacdo de Uso Emergencial ou registro
sanitario de medicamentos e produtos biolégicos.

Baseado nas diretrizes regulatérias para a autorizagcdo de uso emergencial,
a empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda ainda deve continuar a gerar dados para permitir
o registro sanitario na Anvisa, ocasidao em que se avaliara dados adicionais clinicos e de
qualidade.

A empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, a Secretaria de Vigilancia em
SaudedoMinistério da Saude e a ANVISA devem continuar a monitorar de perto a seguranga
dessa vacina. Assim, faco um destaque para o monitoramento continuo da segurancga da
vacina apos a autorizacdo de uso emergencial, pois os sistemas de monitoramento e as
fontes de informacdes adicionais devem ser capazes de captar os eventos adversos, 0s quais



podem nao ter sido observados nos estudos clinicos.

Novamente, recomenda-se queo acompanhamento dos participantes do estudo
deve continuar por pelo menos 1 a 2 anos.

Além disso, a empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda deve:

1. manter contato com a Anvisa para fornecer informacgdes e instrucbes adequadas para o
armazenamento, distribuicdo e uso da vacina, garantindo a sua qualidade, estabilidade e
eficacia, o uso seguro e eficiente;

2. aguardar a liberacdo de qualidade do lote pelo Instituto Nacional de Controle da
Qualidade em Saude (INCQS);

3. garantir que todo o ciclo de vida da vacina esteja em conformidade, que os
lotes sejam produzidos e liberados de acordo com as boas praticasdefabricacdo e
controle para a producédo da vacina e do insumo farmacéutico ativo;

4. garantir a continuidade dos ensaios clinicos fase Ill e 0 acompanhamento dos voluntarios;
5. monitorar o perfil de eficacia da vacina frente as cepas variantes do novo coronavirus;

6. adotar uma farmacovigilancia robusta e continua capaz de identificar as rea¢cées adversas
e 0s sinais que podem comprometer a seguranga; e

7. solicitar o registro sanitario.

Ressalta-se que estaautorizacdo, caso aprovada pela DICOL,seravalidaaté
gue sejaexpressamente retiradapela Anvisa ou mediante a emissdo de uma autorizagdo de
uso, distribuicdo e comercializacdo completa, ou seja, o registro sanitario.

Por fim, em uma emergéncia como essa pandemia, as vacinas podem ser
temporariamente aprovadas para uso sob uma autorizacdo de uso emergencial, pois no
momento ndo seria possivel ter todas as evidéncias antes da aprovacao total (por exemplo,
eventos adversos em populacdes especificas que nao foram cobertas por ensaios clinicos ou
aqueles que ocorrem raramente).

Antes de proferir meu voto, fagco mais um destaque, caso essa autorizacdo de
uso emergencial seja concedida:

Essa vacina se torna a quinta vacina contra a Covid-19 aprovada pela Anvisa,
integrando a lista que ja conta com a Coronavac, Covishield- Astrazeneca, Oxoford-
Astrazeneca/Fiocruz e Pfizer- Biontech. Também fago referéncia as vacinas aprovadas no
ambito da avaliagdo conjunta com a Organizagdo Mundial da Salude que integra a cesta
de vacinas da Covax Facility.

Nessa jornada, a Agéncia aprovou vacinas com quatro tecnologias diferentes, a
saber: virus inativado, adenovirus recombinante de chimpanzé deficiente para replicacao
(ChAdOx1), adenovirus serotipo 26 (Ad26) e RNA mensageiro, permitindo que diferentes tipos
de vacinas possam ser disponibilizadas para o manejo do plano nacional de imunizacao do
Ministério da Saude.

Relembro o dia 17 de janeiro quando a Anvisa autorizou as duas primeiras
vacinas para Uso Temporario e Emergencial da Vacina COVID-19 no enfrentamento da
Pandemia, e assim a vacinacao pbde ser iniciada imediatamente.



Nao é possivel dizer que uma das vacinas € melhor para certos grupos-alvo.
Entretanto, em que pese essa vacina Janssen Covid-19 Vaccine possuir uma posologia de
dose Unica, é importante fazer mais um alerta: a vacinacao que esta sendo realizada com
as vacinas ja aprovadas em esquema de duas doses, a primeira e a
segunda dose devem ser aplicadas com o mesmo tipo de vacina. No momento, os
reguladores nao tém experiéncia suficiente ou resultados de testes com o uso de
diferentes vacinas.

Neste sentido, com diferentes vacinas COVID-19 autorizadas e recomendadas
para uso no Brasil, & importante entender o que se sabe sobre elas. Deste modo, a
Anvisa disponibiliza no portal as informacbes sobre cada vacina aprovada por essa
Agéncia, ou seja, dados sobre a formulagdo, excipientes, condicbes de
conservacao, estabilidade, publico alvo, seguranca e eficacia.

Em 2021, enquanto o mundo enfrenta novas questbes sobre como garantir
acesso igual as vacinas, a pandemia do novo coronavirus continua testando a nossa
capacidade de respostas humanitarias. Assim, sinto-me cumprindo 0 nosso papel, pois nao
ha satisfacado maior em ver os “olhares sorridentes” dos brasileiros no momento da vacinagao.
Continuamos avangando, e para o bom combate, precisamos de uma sincronia de agoes.
Peco a cada profissional da satde responsavel em realizar a imunizagdo, ATENCAO! Cada
dose administrada representa a esperanca, 0 suor e trabalho de muitos
profissionais para salvar vidas. Brasileiros, quando chegar sua vez, nao hesite, vacine-se!

3. VOTO

Pelo exposto,voto pela Aprovacéao da autorizacao
temporaria douso emergencial da vacina Janssen Covid-19 Vaccine,condicionadaa
assinatura do Termo deCompromisso e a subsequente publicacdo do seu extrato no Diario
Oficial da Uniéo.

Sendo este o0 voto que submeto aapreciacdo e a deliberagcdodesta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
31/03/2021, as 13:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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