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Anvisa investiga suspeita de reacao adversa grave com vacina da Pfizer

Até o momento, nao existem evidéncias que subsidiem ou demandem alteracées nas
condicoes aprovadas para a vacina.

A Anvisa investiga o caso da morte de uma adolescente de 16 anos apds aplicacdo da vacina da
Pfizer. A Agéncia foi informada nesta quarta-feira (15/9) que, no dia 2 de setembro, ocorreu uma
reacao adversa grave em uma adolescente apds uso da vacina contra a Covid-19.

No momento, ndo hd uma relacdo causal definida entre este caso e a administracao da vacina.

Os dados recebidos ainda sao preliminares e necessitam de aprofundamento para confirmar ou
descartar a relacdo causal com a vacina.

A Agéncia ja iniciou a avaliacdo e a comunicacdo com outras autoridades publicas e adotara todas
as acles necessarias para a rapida conclusao da investigacao. Entretanto, com os dados
disponiveis até o momento, ndao existem evidéncias que subsidiem ou demandem altera¢cdes nas
condicbGes aprovadas para a vacina.

Além de estabelecer contato com as sociedades cientificas, a fim de intensificar a identificacao
precoce dos casos de eventos adversos graves pés-vacinacao de adolescentes, a Anvisa realizard
reuniao com a empresa Pfizer e os responsaveis pela investigacdo do caso no estado, além

do Centro de Informacdes Estratégicas em Vigilancia em Saude (Cievs) nacional para obter mais
informacdes.

A Agéncia ressalta que todas as vacinas autorizadas e distribuidas no Brasil estdo sendo
monitoradas continuamente pela vigilancia didria das notificacdes de suspeitas de eventos
adversos.

Os dados gerados pelo avanco do processo vacinal em larga escala sao cuidadosamente analisados
em conjunto com outras autoridades de salde. Até o momento, os achados apontam para a
manutencao da relacdo beneficio versus risco para todas as vacinas, ou seja, os beneficios da
vacinacao excedem significativamente os seus potenciais riscos.

Vacina da Pfizer

A Anvisa aprovou a utilizacdo da vacina da Pfizer para criancas e adolescentes entre 12 e 15 anos,
em 12 de junho de 2021. Para essa aprovacao, foram apresentados estudos de fase 3, dados que
demonstraram sua eficacia e seguranca.

Para as conclusdes sobre eficadcia, foram considerados 1.972 adolescentes vacinados. A eficdcia da
vacina observada foi de 100% para individuos sem evidéncia de infeccao prévia por Sars-CoV-2,
antes e durante o regime de vacinacdo, e 100% para aqueles com ou sem evidéncia de infeccdo
prévia por Sars-CoV-2, antes e durante o regime de vacinacao.

No que diz respeito a seguranca e, mais especificamente, a eventos cardiovasculares, foram
observados casos muito raros (16 casos para cada 1 milhdo de vacinados) de miocardite e
pericardite apds vacinacao. Os casos ocorreram com mais frequéncia em homens mais jovens, apés
a segunda dose da vacina e em até 14 dias apds a vacinacao. Foi observado que, geralmente, sdo
casos leves e os individuos tendem a se recuperar dentro de um curto periodo apés o tratamento
padrao e repouso. Nao houve relatos de casos de infarto. Os alertas sobre potenciais ocorréncias de
miocardites e pericardites foram incluidos em bula, ap6s as agdes de monitoramento realizadas
pela Anvisa.

Com os dados disponiveis até o0 momento, nao existem evidéncias que subsidiem ou demandem
alteracdes da bula aprovada, destacadamente quanto a indicacdo de uso da vacina da Pfizer na
populacao entre 12 e 17 anos.
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A administracado da vacina Comirnaty em adolescentes de 12 anos ou mais estd autorizada e vem
ocorrendo em diversos paises, conforme o quadro abaixo:

Quadro
Autoridades Indicacao autorizada
Anvisa/Brasil Individuos com idade igual ou superior a 12 anos.
EMA/Unido Europeia Individuos com idade igual ou superior a 12 anos.
FDA/EUA Individuos com 16 anos de idade ou mais; a autorizacdo foi ampliada para

incluir aqueles de 12 a 15 anos em 10 de maio de 2021.
MHRA/Reino Unido Imunizacéao ativa para prevenir a Covid-19 causado pelo virus Sars-CoV-2,
em individuos com 12 anos de idade ou mais.
Health Canada/Canadalndividuos com idade igual ou superior a 12 anos.
TGA/Austrélia Uso em individuos com idade igual ou superior a 12 anos.

Outras informacdes sobre a vacina da Pfizer estao disponiveis no portal da Anvisa.

Miocardite e pericardite

Todos os casos de miocardite e pericardite apds a vacinacao contra a Covid-19 devem ser
notificados as autoridades de salde publica, de acordo com as diretrizes de notificacdo da Anvisa e
do Ministério da Saulde.

Pacientes que apresentarem, especialmente dentro de duas semanas apds a vacinacao, suspeita
clinica de miocardite/pericardite devem buscar avaliacdo médica.

Os eventos cardiovasculares, embora raros, sdo eventos esperados apds a vacinacao, em especial
casos de miocardite e pericardite. Os alertas sobre os efeitos de miocardite e pericardite foram
incluidos em bula, apds as acbes de monitoramento realizadas pela Anvisa.

Os casos ocorreram com mais frequéncia em homens jovens, apds a segunda dose da vacina e em
até 14 dias apds a vacinacao. Geralmente sao casos leves e os individuos tendem a se recuperar
dentro de um curto periodo apds o tratamento padrao e repouso.

E importante alertar que a miocardite e a pericardite sd0 mais comuns em pessoas com a infeccéo
por Covid-19, e os danos ao coracao podem ser graves apdés a infecgao.

Nao houve relatos de casos de infarto registrados na Agéncia. A anélise dos dados disponiveis até o
momento mostra que nao ha evidéncias ou sinais de seguranca aumentados em relacao a
vacinacao de adolescentes com a vacina da Pfizer no Brasil.

A miocardite pds-imunizacao é um evento adverso raro conhecido apds outras vacinagoes,
particularmente apds a vacinacdo contra a variola. A pericardite pode ocorrer no contexto de uma
variedade de doencas infecciosas e ndo infecciosas, e pouco se sabe sobre sua real incidéncia.

Quaisquer efeitos adversos observados, mesmo aqueles esperados, devem ser comunicados aos
profissionais de salde mais préximos (médico, farmacéutico ou enfermeiro). A comunicacao dos
eventos adversos fornece importantes informacdes quanto a seguranca das vacinas e permite que
as autoridades de saude direcionem a conducao do Programa Nacional de Imunizacao (PNI).

Acoes no Brasil

A Anvisa vem monitorando e avaliando os eventos adversos cardiogénicos pés-vacinais no Brasil e
no mundo, desde a notificacdo dos primeiros casos em outros paises.

Até o dia 15 de setembro, houve 32 notificacdes de eventos adversos apds a vacinagdo de
adolescentes com a vacina da Pfizer, e nenhum ébito foi relacionado a vacina.
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Orientacao aos adolescentes, responsaveis e profissionais de saude

O risco de alteracdes cardioldgicas é baixissimo, mas o cidadao deve estar atento aos possiveis
sintomas associados para que procure atendimento médico imediato.

A maioria dos efeitos colaterais que ocorrem com o uso da vacina é de natureza leve e transitéria.
Os eventos adversos mais comuns apds a vacinacdo sao dor no local da aplicagao, fadiga, cefaleia
(dor de cabeca), dor muscular, calafrios, dor nas articulagdes e febre.

O risco de ocorréncia de miocardite e pericardite é baixo, mas o profissional de salde deve estar
atento para perguntar sobre vacinacao prévia aos sintomas, em especial com a vacina da
Wyeth/Pfizer contra a Covid-19. Falta de ar, dor tordcica e palpitacdes ndo sao sintomas comuns
em jovens.

A realizacao de alguns exames como eletrocardiograma, dosagem de troponina (principal marcador
bioguimico utilizado para confirmar o infarto) e marcadores inflamatérios, como proteina C reativa
e velocidade de hemossedimentacao, pode auxiliar no diagndstico. E relevante que estes
resultados sejam registrados na notificacdo de casos suspeitos a Anvisa. Para esses casos, deve ser
considerado o encaminhamento a um cardiologista para obter assisténcia na avaliacdo e
tratamento cardiaco.

Nao ha evidéncias cientificas disponiveis que indiguem riscos aumentados de eventos cardiacos,
além dos eventos leves reportados. Os vacinados devem ficar atentos aos sinais e sintomas (saiba
mais) e procurar orientacdo médica, caso apresente alguma alteracao.

Como notificar eventos adversos e queixas técnicas

E imprescindivel o cuidado na identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o evento
adverso, como numero do lote e fabricante. Garantir a qualidade dos dados inseridos no sistema é
fundamental para subsidiar a andlise e uma resposta rapida por parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Para notificar:

e NotificacGes em vigilancia sanitéria

Saiba mais:

e COMUNICADO GGMON 007/2021

Ministro da Saude faz visita de cortesia a diretoria da Anvisa

A visita havia sido marcada na semana passada e contou com a participacao dos cinco
diretores da Agéncia.

A Diretoria Colegiada da Anvisa recebeu nesta quinta-feira (16/9) a visita do ministro da Saude,
Marcelo Queiroga.

Durante a visita, o ministro ressaltou a importancia do trabalho da Anvisa no combate a pandemia
e agradeceu aos diretores e aos servidores da Agéncia pelo trabalho feito até o momento.

A visita de cortesia havia sido marcada na semana passada e contou com a participagao dos cinco
diretores da Agéncia.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-alerta-sobre-risco-de-miocardite-e-pericardite-pos-vacinacao/comunicado_ggmon_007_20211-final-08-07-2021.pdf
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Anvisa suspende importacao do medicamento etesevimabe + banlanivimabe

Agéncia suspendeu a importacao do medicamento fabricado pela empresa Eli Lilly, de
Indianapolis (EUA). Medicamento produzido em outras empresas aprovadas pela Anvisa
pode continuar a ser importado.

Por meio da Resolucdo RE 3.524, de 15 de setembro de 2021, publicada no Didrio Oficial da
Uniao (D.0.U.) desta quinta-feira (16/9), a Anvisa suspendeu a importacao da associacao dos
anticorpos etesevimabe e banlanivimabe, fabricada pela empresa Eli Lilly,

localizada em Indianapolis, nos EUA.

Durante inspecdo sanitaria realizada pela agéncia reguladora norte-

americana Food and Drug Administration (FDA), membro do Esquema de Cooperacao em Inspecao
Farmacéutica (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme - PIC/S), foram evidenciadas
deficiéncias na planta, culminando na publicacao do Formulario 483 pela referida agéncia.

O Formulario 483 é uma notificacdo oficial da FDA quando um investigador observar quaisquer
condicoes que, em seu julgamento, possam constituir violacées que impactam em risco iminente a
salde.

Apéds a Anvisa receber a informacdo, a empresa Eli Lilly foi notificada a apresentar esclarecimentos
sobre o caso. Foi comunicado que nenhum lote do produto foi importado dessa planta para o Brasil
e que ela se encontra com as atividades paralisadas no edificio onde seria fabricado o
medicamento. A Eli Lilly comprometeu-se, ainda, a nao importar o medicamento deste local até a
adequacao e a comprovacao de efetividade das acdes tomadas. Mediante os dados apresentados, a
Agéncia decidiu suspender a importacdo do medicamento fabricado no local em questao.
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Apesar da mencionada suspensao, continua sendo possivel a importacdo do medicamento

fabricado nas seguintes empresas, conforme consignado na Autorizacao de Uso
Emergencial (AUE) aprovada pela Anvisa:

Banlanivimabe:

e Lilly France SAS (Fegersheim, Franca).
* Jubilant HollisterStier LLC (Spokane, EUA).
e BSP Pharmaceuticals S.p.A. (Latina Scalo, Italia)

Etesevimabe:

e Lilly France SAS (Fegersheim, Franca).

e A suspensado da importacdo poderd ser revogada mediante a apresentacdo de evidéncia
completa de adequacao da empresa as Boas Praticas de Fabricacao (BPF).

Fonte: Anvisa, em 16.09.2021.
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