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Nota Anvisa: atualizacao de agenda sobre autotestes

Ministério da Saude solicitou manutencao da reunidao sobre autotestes nesta sexta-feira
(21/1).

Apds reprogramacao de agenda, o Ministério da Salude mantém reuniao com a Anvisa, previamente
marcada para amanha, sexta-feira, 21/01, as 14h30.

Na pauta a implementacao de politicas publica para autotestagem.
Confira a agenda:

Reunido entre Anvisa e Ministério da Saude

Dia: 21/01/2022

Horario: 14:30

Reunido online.

Aprovada ampliacao de uso da vacina CoronaVac para criancas de 6 a 17 anos

A autorizacao de uso emergencial concedida nesta quinta-feira (20/01) é valida apenas
para a faixa etaria dos 6 aos 17 anos. A avaliacao sobre o uso em criancas menores de 6
anos podera ocorrer futuramente, ficando, porém, condicionada a apresentacao de
dados adicionais.

Em reuniao realizada nesta quinta-feira (20/01), a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, por
unanimidade, o uso pediatrico da Coronavac. A autorizacdo de uso emergencial para a inclusao de
nova faixa etdria em bula foi concedida especificamente para o publico compreendido entre 6 e 17
anos, criancas e adolescentes nao imunocomprometidos, baseada em estudos realizados em
diversos paises, como China e Chile, e apresentados pelo Instituto Butantd no processo.

Para esse publico a dose aprovada do imunizante, produzido a partir de virus inativado, é a mesma
usada para adultos (600 SU em 0,5 ml), com um intervalo de 28 dias entre a primeira e a segunda
aplicacao.

No decorrer do processo foram avaliados estudos clinicos de fase | e Il, dados preliminares dos
estudos de eficacia, seguranca e imunogenicidade (fase lll) realizados com 14 mil criancas em cinco
diferentes paises, e de estudos de efetividade (fase IV) realizados com milhdes de criancas no
Chile. As evidéncias cientificas disponiveis até o momento sugerem que ha beneficios e seguranca
para a utilizacao da vacina na populacdo pediatrica. A autorizacdo levou em conta, também, a
necessidade de ampliar as alternativas disponiveis para essa faixa etaria. Esclarece-se, no entanto,
que a decisao sobre a incorporacao no Programa Nacional de Imunizacées (PNI) cabe ao Ministério
da Saude.

No Brasil, até o momento, a andlise de causalidade acerca de reacdes adversas demonstra que a
vacina CoronaVac nao estd relacionada a nenhum ébito dentre os publicos para os quais estava
disponivel até entao e os eventos adversos graves sao considerados raros ou rarissimos. Ja no
cenario internacional, nos paises em que a CoronaVac ja vem sendo aplicada para o publico de 2 a
17 anos, os dados demonstram que 86% dos eventos adversos registrados nesta faixa etaria sao do
tipo ndo graves. Ainda assim, a aprovacao para o publico de 6 a 17 anos no Brasil foi condicionada
ao monitoramento constante e comunicacao dos eventos adversos que venham a ser registrados e
a manutencdo de um plano de gerenciamento para minimizar riscos, que contemple a execucado de
estudos de seguranca pds-autorizacao.

A aprovacdo foi decidida pela Diretoria Colegiada com base em subsidios técnicos apresentados
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pelas dreas da Agéncia: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) e
Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM). Durante o processo de analise também foram ouvidas
sociedades médicas ligadas ao tema, como a Sociedade Brasileira de Pediatria, a Sociedade
Brasileira de Imunizacdes e a Sociedade Brasileira de Infectologia. Essas entidades apoiam a
autorizacao de ampliacao do uso da CoronaVac para o publico de 6 a 17 anos.

Ainda, foram realizadas reunides técnicas com o laboratério Sinovac (China), com representantes
do Ministério da Saude do Chile e com pesquisadores responsaveis pela conducdo dos estudos de
efetividade (fase IV) naquele pais.

Confira a apresentacdo da area de Farmacovigilancia

Confira a apresentacao da area de Medicamentos

Acesse o voto da relatora

Assista ao video da reuniao

Histdrico

O uso emergencial da vacina CoronaVac no Brasil, para pessoas com 18 anos de idade ou mais, foi
autorizado em 17 de janeiro de 2021.

Em julho do mesmo ano o Instituto Butanta apresentou o primeiro pedido de indicacao do
imunizante para a faixa etéria dos 3 aos 17 anos. Naquele momento, apés avaliacao, o pedido foi
negado devido a limitacdo de dados dos estudos apresentados a época.

Em 15 de dezembro de 2021 o Instituto Butanta reapresentou o pedido, baseado em novos dados
coletados no estudo clinico conduzido com criancas no Chile.

A autorizacdo de uso emergencial concedida nesta quinta-feira (20/01) é valida apenas para a faixa
etdria dos 6 aos 17 anos. A avaliacdo sobre o uso em criancas menores de 6 anos podera ocorrer
futuramente, ficando, porém, condicionada a apresentacao de dados adicionais.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/aprovada-ampliacao-de-uso-da-vacina-coronavac-para-criancas-de-6-a-17-anos/apresenta-pgr-coronavac-criancas-3_17-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/aprovada-ampliacao-de-uso-da-vacina-coronavac-para-criancas-de-6-a-17-anos/ampliacao-de-uso-pediatrico_coronavac_20012022_final-1-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/aprovada-ampliacao-de-uso-da-vacina-coronavac-para-criancas-de-6-a-17-anos/sei_25351-905522_2021_83-4.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=xtSouc5spzs
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CORONAVAC CORONAVAC PARA USO INFANTIL.
BUTANTAN VEJA 0 QUE FOI APROVADO:

Faixa Etaria: 6 a 17 anos

Mesma formulacao que aquela aplicada em adultos

Mesma Dose: 600 SU em 0,5 ml
Posologia: duas doses entre 28 dias

Nao aplicar em criancas imunocomprometidas

Fonte: Anvisa, em 20.01.2022.
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