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Anvisa aprova uso emergencial do medicamento molnupiravir para Covid-19

Medicamento é indicado a pacientes adultos que nao requerem oxigénio suplementar e
apresentam risco de progressao para a forma grave de Covid-19.

ADiretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (4/5), o uso emergencial do
medicamento molnupiravir, da empresa Merck Sharp & Dohme (MSD), para tratamento da
Covid-19. O pedido foi avaliado pelos diretores durante a 72 Reuniao Extraordinaria Publica,
realizada por meio de videoconferéncia e transmitida ao vivo.

O molnupiravir € um medicamento antiviral de uso oral que, nos ensaios clinicos, mostrou efeitos
benéficos a pacientes adultos leves e moderados, com capacidade de reduzir os casos de
hospitalizacdo e mortes. De uso domiciliar, ele funciona de modo a reduzir as chances do virus Sars-
CoV-2 se multiplicar e reproduzir no corpo.

No cendrio internacional, o medicamento ja foi aprovado nos Estados Unidos (FDA), na Europa
(EMA), no Japao, no Reino Unido, na Australia e também pela Organizacao Mundial da Saude, a
OMS, e esta em uso em 17 paises.

A diretora Meiruze Freitas, relatora do processo, ao votar pela aprovacao do medicamento, explicou
que é importante ter opcdes terapéuticas para determinadas condicdes clinicas, especialmente em
individuos que, por vérias razdes, tém alto risco de desenvolver as formas graves de Covid-19. A
diretora relatora, contudo, chamou a atencdo que o molnupiravir ndo é um substituto das vacinas
contra Covid-19 e que a vacina continua sendo a melhor opcao para prevenir a doenca.

“Reitero que a vacinacao continua sendo a melhor estratégia para evitar a Covid-19 grave,
hospitalizacdes e dbitos. Aqueles que ndao completaram o curso completo de vacinacdo tém mais
chances de apresentar sintomas moderados ou graves em comparacao com aqueles que
receberam um reforco, especialmente os mais vulnerdveis”, afirmou Meiruze Freitas, que destacou
também a necessidade de que a comunidade cientifica, a indUstria farmacéutica, os reguladores e
0s governos continuem trabalhando unidos nas questdes relativas a Covid-19, uma vez que nao se
sabe por guanto tempo o Sars-CoV-2 continuard a circular no mundo.

Confira o voto da relatora

Indicacao

O medicamento é indicado para o tratamento da Covid-19 em adultos que ndo requerem oxigénio
suplementar e que apresentam risco aumentado de progressao da doenca para casos graves e
cujas opcoes alternativas de tratamento de Covid-19 aprovadas ou autorizadas pela Anvisa nao sao
acessiveis ou clinicamente adequadas.

Restricoes de uso

O medicamento é de uso adulto, com venda sob prescricdo médica, e nao é recomendado durante
a gravidez, a amamentacao e em mulheres que podem engravidar e que nao estao usando
contraceptivos eficazes. Isso porque estudos de laboratério em animais mostraram que altas doses
de molnupiravir podem afetar o crescimento e o desenvolvimento do feto.

Contraindicacoes

O medicamento é contraindicado nos seguintes casos:
e Para uso em pacientes com menos de 18 anos de idade.
e Para uso em mulheres gravidas.

e Para inicio do tratamento em pacientes que necessitam de hospitalizacdo devido a
Covid-19, uma vez que seus beneficios nao foram observados em individuos quando o
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tratamento é iniciado apds a hospitalizacao.
e Para uso por mais de cinco dias consecutivos.
» Para profilaxia pré-exposicdo ou pds-exposicao para prevencdo de Covid-19.

Tempo de uso

O medicamento deve ser utilizado durante os cinco primeiros dias apés o aparecimento dos
sintomas, de modo a evitar o desenvolvimento de uma versao resistente do virus. Além disso, deve
ser limitado a cinco dias consecutivos.

Posologia

A dosagem em pacientes adultos é de 800 mg (quatro cépsulas de 200 mg) por via oral, a cada 12
horas, e por cinco dias, com ou sem alimentos. O medicamento deve ser utilizado assim que
possivel apds o diagnéstico de Covid-19 e dentro de cinco dias do inicio dos sintomas.

Orientacao de dispensacao

O molnupiravir € um medicamento que deve ser usado apds a avaliacdo e a prescricdo médica.
Requer adequada dispensacao farmacéutica, com orientacdes de que o medicamento é de uso
individual e ndo pode ser repassado a terceiros sem avaliacao e prescricdo médica. Cumpre ao
farmacéutico realizar também orientacdes tais como a importancia da adesdo ao tratamento, modo
de administracao e restricoes.

Medicamento nao substitui vacinas

Durante a reunido, o diretor-presidente da Agéncia, Antonio Barra Torres, enfatizou que a
autorizacao é mais uma estratégia de tratamento na relacao dos procedimentos médicos usados
para reduzir os danos da pandemia.

“Esse é um medicamento de aplicacdo bastante especifica, qgue demandard monitorizacao
constante e que, portanto, nao se trata de nenhuma panaceia de uso amplo e irrestrito no caso da
pandemia de Covid-19, onde a vacina se impde como carro-chefe”, afirmou Barra Torres.

Confira as apresentacoes das areas técnicas
e Apresentacdo da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)

o Apresentacao da Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)
e Apresentacao da Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM)

Anvisa publica RDC sobre nitrosaminas e nova versao de guia

Confira a segunda versao do Guia 50/2021 e a Resolucao da Diretoria Colegiada
677/2022 sobre controle de nitrosaminas.

AAnvisa informa que disponibilizou a Versao 2 do Guia 50/2021 e publicou a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 677/2022 sobre controle

de nitrosaminas em insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e medicamentos. A nova versao do guia ja
estd em vigéncia e a norma entrara em vigor no préximo dia 12 de junho.

O Guia esteve aberto por 90 dias e recebeu 26 contribuicdes. A planilha de contribuicdes esta
disponivel para consultas. O documento reline recomendacg0es sobre a responsabilidade das
empresas e apresenta estratégias de calculos de limites, entre outros requisitos.

A RDC 677/2022 prevé o cumprimento dos requisitos de forma escalonada, em etapas, conforme o
risco atribuido a cada produto. Tanto a regulamentacdo quanto o guia sdo aplicaveis a novos
registros de medicamentos, assim como alteracdes pds-registro que possam resultar em formacao
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de nitrosaminas, como mudancas relacionadas ao IFA, a composicdo e a embalagem do
medicamento, ndo se restringindo exclusivamente a essas.

Entenda

As N-nitrosaminas ou nitrosaminas sdo compostos comumente encontrados na agua, em alimentos
defumados e grelhados, laticinios e vegetais. A exposicao a esses compostos dentro de limites
seguros representa baixo risco de danos a salde. No entanto, acima de niveis aceitaveis e por
longo periodo, a exposi¢do as nitrosaminas pode aumentar o risco da ocorréncia de cancer.

No caso dos medicamentos, a Agéncia Regulatéria da Alemanha

(Federal Institute for Drugs and Medical Devices - BfArM) e a Agéncia de Medicamentos

Europeia (European Medicines Agency - EMA) suspenderam, em julho de 2018, as vendas de
genéricos do medicamento valsartana. Isso ocorreu devido a verificacdo de mudancas no processo
de producao do insumo farmacéutico ativo da valsartana, que levaram a formacdo da impureza N-
nitrosodimetilamina (NDMA) em lotes que haviam sido produzidos por uma empresa chinesa. Nas
semanas seguintes, foi constatado que o insumo farmacéutico ativo de outros fabricantes também
apresentava a mesma impureza.

A N-nitrosodimetilamina (NDMA) é altamente téxica, especialmente para o figado, e reconhecida
como carcinogénica a partir de estudos realizados em animais, sendo classificada pela Agéncia
Internacional de Pesquisa em Cancer como provavel agente carcinogénico para humanos.

Desde entdo, observou-se o aparecimento de relatos de que outros insumos farmacéuticos ativos
de outras classes terapéuticas também séo precursores conhecidos ou suspeitos de conterem
NDMA e outras nitrosaminas potencialmente carcinogénicas.

No Brasil, a Anvisa recolheu mais de 200 lotes de medicamentos da classe das sartanas. Além
disso, a Agéncia suspendeu a fabricacdo, a importacao, a distribuicao, a comercializacdo e o uso
dos insumos farmacéuticos ativos com suspeita de contaminacao.

Anvisa determina apreensao e proibicao de unidades falsificadas do medicamento
Humira AC

Agéncia orienta os servicos de sautde sobre como identificar se o medicamento é original
ou falso.

A Anvisa publicou no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta quarta-feira (4/5) a determinagao de
apreensao e a proibicao da distribuicao, da comercializacao e do uso de unidades falsificadas do
lote 1146607 (fab 05/2021, val 01/2023) do medicamento Humira AC 40 mg, na forma de seringa
preenchida. A medida foi divulgada por meio da Resolucao-RE 1.413/2022.

Destaca-se que ja havia sido publicada a RESOLUCAO-RE 3.744/2021, com o mesmo teor, mas
referente ao lote 1135258 (fab. 05/2020, val. 04/2022).

A empresa detentora do registro - AbbVie Farmacéutica Ltda. - comunicou a Agéncia a falsificacéo
de seringa preenchida de Humira AC, que apresenta as seguintes diferencas em relacao ao
medicamento original:

e diferenca no fechamento do blister;

e diferenca na cor da marcacao de seguranca;

e diferencas na cor e no tamanho da fonte no blister;
dimensodes diferentes das embalagens; e

e auséncia da marcacao em Braille na embalagem secundaria.

Nesse sentido, a Anvisa solicita aos servicos de salde que, caso recebam unidades do referido
medicamento, antes de utilizd-las facam uma verificacdo minuciosa da embalagem e do rétulo do
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produto. Caso sejam identificadas unidades com as caracteristicas de falsificacdo descritas acima,
ndo utilizem os produtos e comuniquem o fato imediatamente a Agéncia, preferencialmente por
meio do sistema Notivisa.

O caso segue em investigacdo pela Anvisa.

Confira abaixo as diferengas entre o produto original e o falsificado.

Original Produto Falsificado
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Original

Produto Falsificado
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Webinar da Anvisa aborda pesquisa clinica em Cannabis medicinal

Agéncia promove seminario virtual no dia 16 de maio, as 15h, para orientar empresas e
profissionais do setor sobre o tema.

AAnvisa ird realizar no dia 16 de maio, a partir das 15h, um semindrio virtual sobre pesquisa clinica
em Cannabis medicinal. A ideia é orientar as empresas e os profissionais do setor sobre a
concepcdo e a realizacao de estudos clinicos, com finalidade de registro, para comprovacao

da eficacia e da seguranca de produtos derivados de Cannabis sativa para uso medicinal.

Na ocasiao, os participantes poderao esclarecer suas dulvidas sobre o tema. Para participar do
evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 16/5, as 15h - Webinar: Pesquisa Clinica em Cannabis Medicinal

Webinar

O Webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Fonte: Anvisa, em 04.05.2022.
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