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A noticia certa!

03/11/2020 17:13 - Anvisa autoriza prosseguimento de testes com vacina contra a
covid-19

A Agéncia Nacional de Viglancia Sanitaria (Anvisa)
anunciou hoje (3) que autorizou que o laboratorio Janssen-
Cilag (divisao farmacéutica da Johnson & Johnson) prossiga
com as pesquisas da vacina contra a covid-19. O laboratdrio
suspendeu os testes no dia 12 de outubro por causa de um
“evento adverso grave” com um vohmtirio nos Estados
Unidos. Segundo a agéncia, os estudos clinicos com a
vacina, denominada de Ad26COVS2.S ja podem ser
retomados e que a decisdo desta terca-feira "garante
seguranca aos voluntarios brasileiros que queiram participar
. do experimento".

Segundo a Anvisa, as regras da pesquisa clinica ja preveem a
| ocorréncia de eventos adversos e que a identificagdo desses
episodios serve justamente para conhecer e definir o perfil de
seguranga de cada medicamento. A agéncia observou ainda
que esses eventos graves exigem a paralisacio de todo o estudo e a investigagdo do caso antes da retomada da pesquisa.

"Ap6s avaliar os dados do evento adverso e as informacdes do Comité Independente de Seguranca, além de dados da autoridade
regulatoria norte-americana (Food and Drugs Admmistration — FDA), a Anvisa concluiu que a relagdo beneficio e risco se mantém
favoravel e que o estudo podera ser retomado", disse a agéncia reguladora.

De acordo com a Anvisa, no momento da interrupgdo 12 voluntarios do Brasil, todos do Rio de Janeiro, ja haviam participado do teste,
recebendo a dose da vacina ou do placebo. O estudo da Janssen-Cilag no pais esta sendo conduzido em 11 estados, com previsdo de
envolver até 7.560 pessoas commais de 18 anos.

"E importante destacar que a Anvisa continuard acompanhando todos os eventos adversos observados durante o estudo e, caso seja

identificada qualquer situagdo grave com voluntarios brasileiros, ra tomar as medidas previstas nos protocolos para a investigagao
criteriosa desses eventos", disse a agéncia.

Fonte: Agéncia Brasil
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