JANSSEN-CILAG , USO EMERGENCIAL APROVADO EM 31/03/2021

e Quantidade de doses para imunizac¢do: dose Unica.

e Faixa etaria autorizada: a partir de 18 anos.

e Tecnologia: vetores de adenovirus sorotipo 26 (Ad26)

e Prazo de validade: Quatro meses e meio quando armazenada na temperatura entre 2°C e 8°C. Apds aberto, o
frasco pode ser utilizado em até seis horas.

Quem deve ser vacinado primeiro?

Embora os suprimentos da vacina COVID-19 sejam limitados, os profissionais de saude com alto risco de
exposi¢do e idosos devem ser priorizados para vacinagao.

Quem mais pode tomar a vacina?

A vacina é segura e eficaz em pessoas com condi¢des médicas conhecidas associadas a risco aumentado de
doencgas graves, como hipertensdo, doenga pulmonar crénica, doenca cardiaca significativa, obesidade e diabetes.

Pessoas que vivem com o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) correm maior risco de doenga COVID-19
grave. Este grupo populacional foi incluido em ensaios clinicos e ndo foram observados problemas de seguranca.
Recomenda-se que os recipientes da vacina HIV-positivos conhecidos recebam informagdes e aconselhamento antes
da vacinagdo. Mais estudos sdo necessarios para avaliar a eficacia da vacina para pessoas com HIV; é possivel que a
resposta imune a vacina possa ser reduzida, o que diminuiria a eficacia da vacina.

A vacina J&J pode ser oferecida a pessoas que ja tiveram COVID-19. Mas os individuos podem desejar adiar
sua propria vacinagdo com COVID-19 por até seis meses a partir do momento da infecgdo por SARS-CoV-2, para
permitir que outros que possam precisar da vacina com mais urgéncia sejam os primeiros.

Esta vacina pode ser administrada a uma mulher a amamentar que faca parte de um grupo recomendado para
a vacinagdo (por exemplo, profissionais de saude); interromper a amamentagdo apds a vacinagdo nao é atualmente
recomendado.

As mulheres gravidas devem ser vacinadas?

A OMS recomenda o uso da vacina COVID-19 em mulheres gravidas apenas se os beneficios da vacinagdo para
as mulheres gravidas superarem os riscos potenciais. Para ajudar as mulheres gravidas a fazer essa avaliagdo, elas
devem receber informagdes sobre os riscos do COVID-19 na gravidez, os provaveis beneficios da vacinagdo no
contexto epidemioldgico local e as limitages atuais dos dados de seguranga em mulheres gravidas. A OMS nao
recomenda o teste de gravidez antes da vacinagdo. A OMS ndo recomenda adiar ou interromper a gravidez por causa
da vacinacdo. Embora a gravidez coloque as mulheres em maior risco de COVID-19 grave, poucos dados estdo
disponiveis para avaliar a seguranca da vacina na gravidez.



Para quem a vacina ndo é recomendada?

Individuos com histdrico de anafilaxia a qualquer componente da vacina ndo devem toma-la. Qualquer pessoa
com temperatura corporal acima de 38,52C deve adiar a vacinacdo até que ndo tenha mais febre. A vacina ndo é
recomendada para pessoas com menos de 18 anos de idade, enquanto se aguardam os resultados de outros estudos
nessa faixa etaria.

Qual é a dosagem recomendada?
A SAGE recomenda o uso de Janssen Ad26.CoV2.S como uma dose (0,5 ml) administrada por via intramuscular.

Deve haver um intervalo minimo de 14 dias entre a administracdo desta vacina e qualquer outra vacina contra
outras condicdes de saude. Esta recomendacdo pode ser alterada a medida que dados sobre a co-administracdao com
outras vacinas se tornem disponiveis.

Como esta vacina se compara as vacinas de dose dupla ja em uso?

N3do podemos comparar as vacinas frente a frente devido as diferentes abordagens adotadas na elaboracao
dos respectivos estudos, mas no geral, todas as vacinas que alcangaram a Lista de Uso de Emergéncia da OMS sao
altamente eficazes na prevencao de doencas graves e hospitalizagdo devido a COVID-19 .

E seguro?

O SAGE avaliou exaustivamente os dados sobre qualidade, seguranca e eficacia da vacina e recomendou seu
uso para pessoas com 18 anos ou mais. Esta vacina também foi analisada pela Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) e pela Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos e foi considerada segura para uso.

Quao eficaz é a vacina?

28 dias apds a inoculagdo, Janssen Ad26.CoV2.S demonstrou ter uma eficdcia de 85,4% contra doencga grave e
93,1% contra hospitalizacdo. Em ensaios clinicos, verificou-se que uma dose Unica de Janssen Ad26.COV2.S tinha uma
eficdcia de 66,9% contra a infecgdo por SARS-CoV-2 sintomdtica moderada e grave.

Previne infecgao e transmissao?

Atualmente, ndo ha dados substantivos disponiveis relacionados ao impacto do Ad26.COV2.S na transmissao
do virus que causa a doenga COVID-19. Nesse interim, devemos manter e fortalecer as medidas de saude publica que
funcionam: mascaramento, distanciamento fisico, lavagem das maos, higiene respiratdria e da tosse, evitar
aglomeracgdes e garantir uma boa ventilagdo.



Reagodes adversas:

Tabela 5: Reagies adversas relatadas apds vacinacdo com a vacinag covid-19 (recombinante)
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a. A hipersensibilidade se refere o reagdes alérgicas da pele e do tecido subowmineo.

b.  Casos recebidos de um estodo aberio em andamenio na Afirica do Sul.

https://www.who.int/news-room/feature-stories/detail/the-j-j-covid-19-vaccine-what-you-need-to-know

REFERENCIAS

Organizagao Mundial da Saude

Anvisa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas/janssen

Bula Janssen

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/bulas-e-rotulos/bulas-uso-emergencial/vacinas/vacina-

covid-19-janssen.pdf/view
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