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Suspensao momentanea de vacina para COVID-19

De acordo com a informagdo publica, o laboratério farmacéutico AstraZeneca suspendeu
momentaneamente os ensaios clinicos que decorrem a nivel mundial, para avaliar a
seguranca e a eficicia da sua vacina para a COVID-19. Esta suspensdo decorre no
seguimento de uma reacdo adversa verificada num dos participantes do estudo, sobre o
qual se aguardam as conclusdes sobre a reagdao adversa e a sua relagao coma administragao
da vacina.

Importa referir que a realizagao de ensaios clinicos durante o desenvolvimento de qualquer
medicamento, incluindo vacinas, para além de uma avaliacdo da sua eficdcia tem também o
propdsito, principalmente nas primeiras etapas, de identificar possiveis reacGes adversas
nos participantes bem como o seu grau de gravidade e mais importante a sua causalidade.
A informacdo recolhida servird para tracar o perfil de seguranca do farmaco em estudo,
melhorando a sua futura utilizagdo. Caso sejam detetados efeitos colaterais graves nas
vacinas em avaliacdo, estas ndo serdo disponibilizadas na Unido Europeia, sendo importante
referir que as vacinas continuardo a ser alvo de um rigoroso processo de monitorizacdo
mesmo apds a sua autorizagao.

Como ja anteriormente divulgado pelo INFARMED, nenhuma das vacinas para a COVID-19
podera ser disponibilizada sem ter sido sujeita a uma avaliacdo de seguranca e eficacia. Esta
suspensdao é demonstrativa do rigor necessario para o bom desenvolvimento de uma
vacina.

Apds a conclusdo dos ensaios clinicos, as vacinas terdo necessariamente de ser avaliadas
pela Agéncia Europeia do Medicamento, onde também participa o Infarmed, e sé apds esta
avaliacdo a vacina podera ser autorizada.

O INFARMED em colaboragdo com a Comissdao Europeia, Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), restantes autoridades da UE e empresa continuard a acompanhar
este assunto mantendo informados os cidadaos.
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i Ver declarag@es do Presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo na reunido para analisar a situacio epidemiologica
da Covid-19 em Portugal, na passada 22 feira, dia 7 de setembro
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