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Anvisa publica nova lista para Relatérios Periédicos de Avaliacdo Beneficio-Risco

As empresas devem ficar atentas as datas de submissao dos Relatérios referentes ao
segundo semestre de 2021.

A Anvisa publicou a lista de fdrmacos que deverao ter seus respectivos Relatérios Periddicos de
Avaliacao Beneficio-Risco elaborados e submetidos pelos Detentores de Registro de Medicamentos
para fins de monitoramento da seguranca de medicamentos no pdés-mercado.

Além das informacdes de seguranca ja conhecidas, esses relatérios periddicos apresentam
informacdes de seguranca novas ou emergentes, portanto, tratam-se de compilados abrangentes
para a avaliacao dos riscos e beneficios.

A anadlise critica desses relatérios € uma das acdes de farmacovigilancia da Anvisa e subsidia o
constante monitoramento da seguranca, com o objetivo de que estejam disponiveis a populacdo
brasileira medicamentos cujos beneficios relacionados ao uso sejam maiores do que 0s riscos por
eles causados.

A lista dos farmacos cujos Relatérios Peridédicos de Avaliacdo Beneficio-Risco deverao ser
submetidos a Anvisa no segundo semestre de 2021 esta disponivel em Relatérios Periddicos de
Avaliacdo Beneficio-Risco.

Saiba mais

Perguntas e respostas

Anvisa autoriza 132 estudo clinico de vacina contra Covid-19
Parceria prevé a transferéncia de tecnologia para o Senai Cimatec, na Bahia.

A Anvisa autorizou, nesta quinta-feira (26/08), a realizacao de ensaio clinico no Brasil com mais
uma candidata a vacina contra Covid-19. Trata-se da vacina RNA MCTI CIMATEC HDT, baseada na

tecnologia de RNA replicon (repRNA) auto amplificante (capaz de codificar a proteina Spike (S) do
novo coronavirus).

A vacina estd sendo desenvolvida pela empresa americana HDT Bio Corp, em parceria com o
Servico Nacional de Aprendizagem Industrial (Senai Cimatec), do Estado da Bahia, e a empresa
Gennova Biopharmaceuticals Ltd. (India).

O desenvolvimento pré-clinico e clinico da vacina faz parte de um plano global que esta sendo
realizado em trés paises: Estados Unidos, Brasil e india. No Brasil, a parceria conta com o apoio do
Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCTI). O acordo prevé a transferéncia do conhecimento e da
tecnologia da vacina para o Brasil, via Senai Cimatec.

Sobre a vacina

A HDT Bio Corp (Seattle, Estados Unidos) € uma empresa de biotecnologia dedicada ao
desenvolvimento e fornecimento de imunoterapias para pessoas ao redor do mundo, e a detentora
da tecnologia da nova candidata vacina.

O ensaio clinico autorizado é de Fase |, Randomizado, Duplo-Cego, de Escalada de Dose para
Avaliar a Seguranca, Reatogenicidade e Imunogenicidade de Vacina Formulada em Nanoparticula
Carreadora de RNA Replicon (repRNA) Auto Replicante em Adultos.

A vacina sera avaliada em um cronograma de dose Unica e duas doses com intervalos diferentes. O
primeiro grupo recebera duas doses com intervalo de 29 dias. J& o segundo grupo receberd duas
doses com intervalo de 57 dias. O terceiro grupo de voluntérios receberd uma dose Unica da
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vacina. Serao avaliados trés niveis de dose (1 ug, 5 ug ou 25 pg) no ensaio clinico aprovado.

O protocolo do estudo prevé a participacdo de 90 adultos saudaveis, compostos por participantes
do sexo feminino e masculino, com idades entre 18 e 55 anos. No Brasil, o ensaio clinico sera
realizado somente no Hospital da Bahia, em Salvador.

O ensaio clinico de Fase | nos Estados Unidos recebeu aprovagdao do FDA em julho de 2021, com
previsao de inicio do estudo em agosto de 2021, com a participacdo de 78 voluntarios. Informacodes
adicionais sobre o estudo poderdo ser acessadas no endereco: https://clinicaltrials.gov/ sob nimero
NCT04844268.

Suspensa decisao judicial sobre quarentena de viajantes que desembarcam em
Guarulhos

Com a nova decisao judicial, permanecem inalteradas as regras estabelecidas pela
Portaria n. 655, de 2021.

A Anvisa informa que o Desembargador Federal Anténio Cedenho determinou a suspensado imediata
da decisao prolatada pelo Sr. Juiz Alexey Suusmann Pere da 22 Vara Federal de Guarulhos, a qual
impunha a viajantes com origem ou histérico de passagem, nos ultimos 14 dias antes do voo, pelo
Reino Unido, Irlanda do Norte, Africa do Sul e india, inclusive brasileiros, a obrigacdo de realizar
quarentena ao desembarcar em Guarulhos, impedidos, portanto, de embarcarem em voos
(nacionais e internacionais) para seus locais de destino.

Com a nova decisao judicial, permanecem inalteradas as regras vigentes constantes da Portaria n.
655, de 2021, a qual prevé a suspensao de voos procedentes do Reino Unido da Gra-Bretanha e
Irlanda do Norte, Republica da Africa do Sul e Republica da india; a restricdo de entrada de
viajantes com origem ou histérico de passagem nesses paises nos Ultimos 14 dias; e a realizacao
de quarentena, logo apés o desembarque no Brasil, para viajantes brasileiros e seus
acompanhantes (contactantes) legais com origem ou histérico de passagem nesses paises nos
Gltimos 14 dias.

Ademais, de acordo com a Portaria n. 655, de 2021, permanecem vigentes a necessidade de
apresentacao do teste de RT-PCR com resultado negativo ou ndo detectdvel, realizado nas setenta
e duas horas anteriores ao momento do desembarque e a obrigatoriedade de que todo viajante
apresente comprovante, impresso ou em meio eletrénico, do preenchimento da Declaracao de
Saude do Viajante - DSV nas setenta e duas horas que antecederem o embarque para o Brasil, com
a concordancia sobre as medidas sanitdrias que deverao ser cumpridas durante o periodo em que
estiver no Pais.

Confira a decisdo.

Fonte: Anvisa, em 26.08.2021.

2/2


https://clinicaltrials.gov/
https://in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-655-de-23-de-junho-de-2021-327674155
https://in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-655-de-23-de-junho-de-2021-327674155
https://in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-655-de-23-de-junho-de-2021-327674155
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-informa-suspensa-decisao-judicial-sobre-quarentena-de-viajantes-que-desembarcam-em-guarulhos/decisao-cedenho.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/
http://www.tcpdf.org

