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Anvisa discute dados de dose de reforco com a Pfizer

O encontro é uma continuacado da agenda que a Agéncia ver realizando sobre o tema
com todos laboratorios

quem tém vacinas contra Covid-19 em uso no Brasil.

A Anvisa realizou nesta sexta-feira (27/8) reunido com o laboratério Pfizer para tratar da discussao
em torno da necessidade ou nao de dose de reforco de sua vacina. O encontro é uma continuacao
da agenda que a Agéncia ver realizando sobre o tema com todos laboratérios quem tém vacinas
contra Covid-19 em uso no Brasil.

Durante a reunido, foram apresentados copilados de dados j& publicos. O objetivo da Anvisa é
acompanhar todos os dados, tanto aqueles que fazem parte das pesquisas diretas conduzidas pela
Pfizer como de outras publicacdes que possam contribuir para a avaliacdao sobre a necessidade de
uma dose de reforco da vacina. Até o momento, ndo ha dados conclusivos.

Vacina Comirnaty Pfizer: Anvisa certifica mais uma planta fabril

A emissao do CBPF é pré-requisito para que essa fabrica seja incluida no registro da
Vacina Comirnaty.

Aequipe técnica da Anvisa concluiu a andlise das informacdes enviadas pela Pfizer para a
verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para uma nova empresa,

visando a inclusdo desta empresa na cadeia fabril aprovada no registro da vacina Comirnaty contra
a Covid-19.

A empresa EXELEAD, INC. localizada em Indianapolis (IN), nos Estados Unidos da América, sera
mais uma opcao para realizar a etapa de formulacao da vacina, aumentando o leque de plantas
fabris e ampliando a capacidade produtiva da Comirnaty.

A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao é feita de forma individual para cada fabrica
envolvida no processo fabril e todas as demais empresas requisitadas no registro pela Pfizer j&
estdo devidamente certificadas quanto ao cumprimento das BPF.

A emissao do CBPF é pré-requisito para que essa planta seja incluida no registro da
vacina Comirnaty.

Havendo aprovacao pelo registro a cadeia fabril passara a ser:
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Formas de emitir a certificacao

A verificacdo do cumprimento das boas praticas de fabricacdo de medicamentos durante a
pandemia pode ser realizada por meio de dois diferentes mecanismos, conforme estabelecido pela
Resolucao RDC 346/2020, com objetivo de aumentar a agilidade, bem como garantir a qualidade
dos medicamentos. A primeira é a inspecdo realizada pela Anvisa, quando servidores da Agéncia
fazem a inspecdo diretamente. A segunda é por meio de relatérios de inspecdo elaborados por
autoridades reguladoras com equivaléncia regulatéria a agéncia brasileira. Essas autoridades, junto
com a Anvisa, compdem o Esquema de Cooperacao de Inspecdo Farmacéutica (PIC/S, em sua sigla
em inglés).

No caso da planta da Exelead, a Anvisa jé tinha conduzido inspecdo na empresa para outro
produto/demandante, e concluiu o presente pedido avaliando os dados referentes a introducao do
novo produto na linha fabril.

PIC/S

Em 12 de janeiro de 2021, a Anvisa se tornou o 542 membro do PIC/S, passando a contar com o
reconhecimento internacional da exceléncia das inspecdes em Boas Praticas de Fabricacao (BPF) de
medicamentos e insumos farmacéuticos de uso humano. Esta iniciativa internacional em inspecao
farmacéutica estd voltada para duas principais atividades:

Harmonizacao internacional, por meio do estabelecimento de guias de referéncia na drea de Boas
Praticas de Fabricacdo e de Distribuicao de produtos farmacéuticos.

Realizacao de treinamentos a fim de tornar equivalentes os sistemas de inspecao de boas praticas
de fabricacdo de todo o mundo.

Anvisa faz reuniao com a Janssen para discutir dose de reforco

Até o momento, ndo ha dados conclusivos sobre necessidade de dose de reforco da
vacina da Janssen,
nem sobre o seu uso como dose de reforco para pessoas que tomaram outras vacinas.

A Anvisa realizou, nesta sexta-feira (27/8), uma reuniao com o laboratério Janssen-Cilag para
discutir informacodes sobre o desenvolvimento e o andamento dos estudos sobre doses de reforco
de sua vacina.

A Anvisa solicitou que a empresa apresente os dados em processo de submissao continua, na
medida em que forem sendo concluidos. O objetivo é acompanhar todos os dados, tanto aqueles
que fazem parte das pesquisas diretas conduzidas pela Janssen, como dados de outras publicacdes
que possam contribuir para a avaliacao sobre a necessidade de uma dose de reforco da vacina.

Para a Anvisa, a principal questdo neste momento é entender se e quando essas doses serdo
necessarias, o que pode ter impacto no esquema de imunizacdo em uso no pais.

Até o momento, ndo hé dados conclusivos sobre necessidade de dose de reforco da vacina da
Janssen, nem sobre o0 seu uso como dose de reforco para pessoas que tomaram outras vacinas. O
imunizante da Janssen é administrado em dose Unica.

No encontro, ficou acordado que a Anvisa e a Janssen terao uma agenda permanente para
acompanhar os dados que estao sendo levantados sobre uma possivel dose de reforco.

Uso combinado de medicamentos e informacoes de bula: entenda

O uso combinado de medicamentos, mesmo que nao conste na bula de um deles, nao se
trata de uso off label.
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A Anvisa explica: o uso combinado de medicamentos, apesar de nao constar na bula de um deles
em alguns casos, nao deve ser considerado como uso off label. E por que razdo? Pois a eficacia e a
seguranca dos medicamentos sdo avaliadas e aprovadas pela Agéncia, a partir do requerimento de
um dos detentores do registro e investigador do uso combinado com outros medicamentos.

Quando os medicamentos combinados sao do mesmo detentor do registro, os dados e as
informacdes de indicacao, posologia e modo de uso costumam estar presentes nas bulas de todos
0s medicamentos utilizados em combinacao. Vale ressaltar, porém, gque o detentor do registro é
quem deve solicitar as atualizacdes dos textos de bula a Anvisa.

Porém, quando o investigador do uso combinado ndo é o detentor do registro de todos os
medicamentos utilizados, nao ha previsdo legal para atualizacdo das bulas dos medicamentos
envolvidos, uma vez que os estudos clinicos foram gerados por um terceiro. Nesses casos, apenas a
bula do medicamento, cujo detentor do registro foi o responsavel pela conducao dos estudos
clinicos, tera informacdes sobre o uso combinado incluidas no texto.

Ou seja, a bula de um ou mais medicamentos utilizados em combinacao pode nao mencionar a
indicacdo ou o uso combinado. Mas certamente a Anvisa analisou os dados, comprovou a eficacia e
a seguranca da combinacao de medicamentos para a respectiva autorizacao.

Saiba mais

As bulas relnem uma série de informacdes a fim de orientar pacientes e profissionais da

salde sobre, por exemplo, dosagem e indicacdes, modo de uso, composicao, contraindicacoes,
reacoes adversas, interacdes com outros medicamentos e alimentos, precaucdes e
armazenamento. As informacdes contidas nas bulas refletem os dados apresentados no dossié de
registro e de alteracdes pds-registro dos medicamentos, como a inclusdo de nova indicacao.

Importante observar que as bulas seguem as disposicdes da Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 47/2009, que estabeleceu as regras para elaboracao, harmonizacao, atualizacao, publicacao
e disponibilizacao de bulas de medicamentos. A norma tem como objetivo aprimorar a forma e o
conteldo das bulas de todos os medicamentos registrados e notificados, comercializados no Brasil,
de modo a garantir o acesso a informacdo segura e adequada em prol do uso racional de
medicamentos.

Anvisa atualiza a lista de Denominacoes Comuns Brasileiras
Ao todo, foram incluidas 57 novas denominacées e uma foi alterada.
A Anvisa publicou, no dia 23/8, a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 535/2021, que atualizou a

lista de Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB). Ao todo, foram incluidas 57 novas denominacgoes
e uma foi alterada. Confira a lista consolidada das DCB no portal da Agéncia.

O que sao as Denominacoes Comuns Brasileiras (DCB)?

Sao as denominacdes de fadrmacos ou de principios farmacologicamente ativos
aprovadas pelo érgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria (Lei 9.787/1999).

Com a introdugdo do registro eletrénico, a lista adquiriu uma concepgao mais ampla e inclui
também a denominacao de insumos inativos, soros hiperimunes, vacinas, radiofarmacos, plantas
medicinais, substancias homeopaticas e produtos bioldgicos.

Tais denominacdes sao empregadas nos processos de registro, rotulagem, elaboracao de bulas,
licitacdo, importacao, exportacao, comercializacao, propaganda, publicidade, informacao,
prescricao, dispensacdo e em materiais de divulgacdo didaticos, técnicos e cientificos em todo o
pafs.
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28431
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28431
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/459083
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9787.htm

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 27.08.2021

Confira a integra da RDC 535/2021 e a lista atualizada.

Fonte: Anvisa, em 27.08.2021.
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