f REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

COMUNICADO DE IMPRENSA

i Infarmed

Vacina COVID-19 da Janssen: recomendada para
autorizacao na UE

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP?) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
concluiu_hoje a avaliagdo da vacina COVID-19 da Janssen e recomendou a concessdao de uma
Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado condicional para a vacina COVID-19, para prevenir a doenga

em pessoas a partir dos 18 anos de idade.

Esta vacina atua no sentido de preparar o organismo para se defender do COVID-19. E composta por
um vetor viral, baseado em adenovirus que foi modificado, de forma a conter o gene responsavel
pela producdo da proteina spike, uma proteina do virus SARS-CoV-2, necessdria para entrar nas
células do corpo. A vacina da Janssen ndo contém o préprio virus e ndo pode causar COVID-19.

Esta é a quarta vacina a receber um parecer positivo da EMA, a primeira de dose Unica, aguardando-
se agora a autorizacdo por parte da Comissdo Europeia a qual devera ser concedida durante o dia de
hoje.

O fornecimento desta vacina na Unido Europeia, e consequentemente em Portugal, segundo os
acordos estabelecidos entre a empresa e a Comissao Europeia, esta prevista para o 22 trimestre,
aguardando-se a confirmacdo do inicio da sua distribuicdo.
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1 0 CHMP é composto por representantes das autoridades do medicamento dos paises da Unido Europeia e do Espago
Econdmico Europeu. Portugal, através do INFARMED, esta representado por 3 peritos, um dos quais é vice-presidente do
Comité.
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