Legismap Roncarati
Anvisa autoriza uso emergencial de novo medicamento contra Covid-19

O medicamento nao substitui a vacina.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quinta-feira (24/2), a autorizacao tempordria de uso
emergencial, em carater experimental, do medicamento Evusheld® (cilgavimabe + tixagevimabe).
Esse é o sétimo medicamento autorizado no Brasil para tratamento da Covid-19.

Trata-se do primeiro medicamento com indicacao profildtica autorizado no Brasil. De acordo com a
diretora relatora do processo, para a avaliacao, a Anvisa considerou que as pessoas
imunocomprometidas sdo mais propensas a ter uma resposta imunoldégica menor a vacinacao
contra a Covid-19. Essas pessoas sdao também as mais vulnerdveis a desenvolverem infeccdo na
forma grave.

Outro ponto considerado foi a existéncia de pessoas para as quais as vacinas contra a Covid-19
sejam contraindicadas, por exemplo, individuos com histérico de reacao alérgica grave a vacina ou
a qualquer um de seus componentes.

O pedido de uso emergencial foi apresentado pela empresa Astrazeneca do Brasil Ltda., no dia 17
de dezembro de 2021.

Atualmente o cilgavimabe + tixagevimabe possui aprovacao para uso emergencial pela Agéncia de
Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA), assim como pelas autoridades reguladoras da
Franca, Israel, Italia, Barein, Egito e Emirados Arabes Unidos. O Evusheld ainda estd em analise pela
Agéncia Europeia de Medicamentos.

No que diz respeito a forma de apresentacao e aplicacao, o medicamento é composto por dois
frascos, para aplicacao intramuscular.

Indicacao

A autorizacdo de uso emergencial do medicamento prevé a indicacao para profilaxia antes da
exposicao a Covid-19, em individuos adultos e pediatricos (com 12 anos de idade ou mais, pesando
pelo menos 40 kg), que ndo tenham tido uma exposicao recente conhecida a um individuo
infectado com SARS-CoV-2 e que possuam comprometimento imunoldégico moderado a grave
devido a uma condicao médica e/ou ao recebimento de medicamentos ou tratamentos
imunossupressores e gue possam nao apresentar uma resposta imunoldgica adequada a vacinacao
contra a Covid-19.

O medicamento também sera indicado para quem a vacinacao com qualquer vacina contra a
Covid-19 disponivel nao seja recomendada, devido a histérico de reacao adversa grave (por
exemplo, reacao alérgica grave) ou alergia a algum componente da vacina contra Covid-19.

Imunocomprometimento e resposta imunoldégica inadequada

Entre as condicdes médicas ou tratamentos que podem resultar em imunocomprometimento
moderado a grave e uma resposta imunolégica inadequada a vacinacao contra a Covid-19 entdo
incluidos: tratamento ativo para tumor sélido e malignidades hematoldgicas; recebimento de
transplante de érgao sélido e terapia imunossupressora; recebimento de receptor de antigeno
quimérico (CAR) -célula T ou transplante de células-tronco hematopoiéticas (dentro de 2 anos apéds
o transplante ou ao longo de terapia de imunossupressao); imunodeficiéncia primaria moderada ou
grave (por exemplo, sindrome de DiGeorge, sindrome de Wiskott-Aldrich); infeccao por HIV
avancada ou nao tratada; tratamento ativo com corticosteroides em altas doses; entre outros.

O medicamento nao substitui a vacina

A Anvisa destaca que a profilaxia pré-exposicdo com Evusheld® ndo substitui a vacinacdo para
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individuos em que a vacinacao contra a Covid-19 seja recomendada.

Pessoas para os quais a vacinacdo é indicada devem receber a vacinacdo contra Covid-19. Isso
inclui as pessoas com comprometimento imunolégico moderado a grave, mas que podem se
beneficiar da vacinacao contra a Covid-19, segundo avaliacao profissional.

Limitacoes de uso do medicamento
De acordo com a bula de uso emergencial, o Evusheld® ndo esta autorizado para o tratamento da
Covid-19 ou para a profilaxia pds-exposicdo de Covid-19 em individuos que tenham sido expostos a
sujeitos infectados com SARS-CoV-2.
A profilaxia com o medicamento antes da exposicdo ao virus ndo substitui a vacina.
Confira as apresentacoes das areas técnicas e o voto da relatora

e Apresentacao GGMED

e Apresentacao GFARM

e Apresentacao GGFIS
e Voto da Relatora

Fonte: Anvisa, em 24.02.2022.
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