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Anvisa faz reuniao com Butantan sobre dados da CoronaVac para criancas

Objetivo da reuniao foi a apresentacao dos dados de efetividade atualizados referente a
vacinacao da populacao pediatrica no Chile.

A Anvisa realizou nesta terca-feira (25/5) reuniao com o Instituto Butantan sobre o pedido de
indicacao da vacina CoronaVac para criancas de 3 a 5 anos. O objetivo da reuniao foi a
apresentacao dos dados de efetividade atualizados referente a vacinacao da populacao pediatrica
no Chile.

Os dados fazem parte do conjunto de informacdes que a Anvisa havia solicitado ao Butantan dentro
do pedido de exigéncia feito pela agéncia. A exigéncia é uma solicitacdo de complementacao de
dados e informacoes feitas durante um processo de analise pela Anvisa.

De acordo com os representantes do Butantan os dados restantes, apresentados durante a reuniao,
ainda serao submetidos formalmente para que a Anvisa dé seguimento a avaliacao do pedido.

Por fim, a Agéncia mantém o seu compromisso na avaliacao das vacinas, fundamentando as suas
acdes na legalidade e nos parametros estabelecidos em suas normas, convergentes com as
principais autoridades estrangeiras e com os principios cientificos.

Anvisa informa o cancelamento da ROP 9
Reunido da Diretoria Colegiada nao sera realizada nesta quarta-feira (25/5).

A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada comunica o cancelamento da 92 Reuniao Ordinaria
Pdblica prevista para esta quarta-feira (25/5).

Acompanhe as informacdes sobre as reunides da Dicol na pagina Reunides da Dicol

Anvisa realizara webinar sobre alegacdes nutricionais
O seminario virtual esta marcado para o dia 30/5, as 15h. Participe!

A Anvisa realizard na préxima segunda-feira (30/5), as 15h, um seminario virtual para tratar de
alegacgdes nutricionais, conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 429/2020 e a Instrucao
Normativa (IN) 75/2020. A RDC 429/2020 dispde sobre a rotulagem nutricional dos alimentos
embalados e a IN 75/2020 estabelece os requisitos técnicos para a declaracao da rotulagem
nutricional dos alimentos embalados.

Para participar do webinar, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 30/5, as 15h - Alegac6es nutricionais conforme RDC 429/2020 e IN 75/2020

O webinar do dia 30/5 sera o terceiro evento realizado pela area de Alimentos da Anvisa, desde a
publicagdo dos novos atos normativos, a fim de auxiliar a sua implementagao. O primeiro seminario
foi realizado em 9 de dezembro de 2021 e teve como foco os requisitos normativos para a
declaracdo da tabela nutricional. O segundo semindrio ocorreu no dia 13 de dezembro de 2021 e
tratou das regras para a declaracao da rotulagem nutricional frontal.

Webinar

O webinar é um semindrio 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.
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https://www.gov.br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/reunioes-da-dicol/
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https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_NDAyN2E0OGYtNjQ0MS00MmI1LTlkZmMtNGVjMTQ2NTZhMWFh%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%222835af3c-5ef9-4222-9fcf-dfd5625b0efe%22%2c%22IsBroadcastMeeting%22%3atrue%7d&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
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Anvisa aprova indicacao de remdesivir para Covid-19

Nova indicacao é para pacientes adultos que ndao requeiram administracao suplementar
de oxigénio e que apresentem risco de progredir para caso grave.

A Anvisa aprovou, em 23/5, nova indicacao do medicamento Veklury (remdesivir) para o
tratamento da Covid-19. A indicacdo aprovada é para pacientes adultos que ndo necessitem de
administracao suplementar de oxigénio e que apresentem risco aumentado de progredir para caso
grave de Covid-19.

Trata-se de uma nova indicacao terapéutica, uma vez que o remdesivir possui registro no Brasil
para o tratamento da Covid-19 apenas em pacientes adultos e adolescentes (com idade igual ou
superior a 12 anos e com peso corporal de, pelo menos, 40 kg) com pneumonia que requeiram
administracao suplementar de oxigénio (oxigénio de baixo ou alto fluxo, ou outra ventilagao nao
invasiva no inicio do tratamento).

O tratamento para a nova indicacao deve ser iniciado assim que for possivel, apés o diagndstico de
Covid-19 e dentro de sete dias depois do aparecimento dos sintomas. A duracao total do
tratamento deve ser de trés dias. A recomendacdo é de dose Unica de 200 mg de remdesivir no
primeiro dia, administrada por infusao intravenosa, e 100 mg nos dias seguintes, uma vez por dia,
também por infusdo intravenosa.

Deverao ser mantidas as mesmas condicdes de seguranca para a administracao do medicamento
em ambiente ambulatorial, j4 estabelecidas na bula do Veklury, como, por exemplo, a realizacdo de
testes laboratoriais hepaticos e renais em todos os pacientes, antes do inicio do tratamento.

Para a inclusao da nova indicacao, a empresa Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil Ltda.
apresentou dados clinicos que demonstram a eficacia e a seguranca do medicamento para a
respectiva finalidade.

O remdesivir é um antiviral injetdvel produzido no formato de pé para diluicdo, em frascos de 100
mg. A substancia impede a replicacdo do virus no organismo, diminuindo o processo de infeccao.

Fonte: Anvisa, em 25.05.2022.
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