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Anvisa autoriza o uso emergencial de kits moleculares para diagnéstico da Monkeypox

O acesso a exames laboratoriais de casos sob investigacao é uma parte essencial do
diagndstico e vigilancia desta infeccao emergente.

A Anvisa autorizou, nesta segunda-feira (29/8), o uso imediato e emergencial de 24.000 reacdes,
compreendendo os kits moleculares para diagnéstico laboratorial da Monkeypox - Kit Molecular
Monkeypox - MPXV (Bio-Manguinhos) e Kit Molecular 5Plex OPV/ MPXV/ VZV/ MOCV/ RP (Bio-
Manguinhos), que ainda encontram-se em andlise para aprovacado de registro pela Agéncia.

A autorizacdo foi concedida apéds solicitacdo conjunta da Secretaria de Vigilancia em Saulde, do
Ministério da Salde - SVS/MS, e do Instituto Bio-Manguinhos/Fiocruz para autorizacdo de
excepcionalidade para uso dos referidos kits moleculares nao registrados na Anvisa.

Para a decisao, a Diretoria Colegiada da Anvisa considerou:

i) a atual situacao epidemiolégica emergencial da infeccdo por Monkeypox virus no Brasil;

ii) a limitacao da capacidade de resposta laboratorial;

iii) a declarada necessidade de descentralizacdo do diagndstico para toda a Rede Nacional de
Laboratérios de Saude Publica (RNLSP);

iv) a quantidade de exames represados aguardando para serem analisados;

V) o risco associado a demora diagnédstica no que se refere a propagacao da doenca no pais;
vi) a distribuicao dos testes para os Lacens;

vii) o fato de nao existirem testes comerciais ou kits registrados na Anvisa;

viii) a dificuldade de logistica e de padronizacdo de metodologias in house e do alto custo para
realizacdo do sequenciamento genético;

ix) as estratégias de monitoramento e de garantia da qualidade dos testes apresentadas pelo
Ministério da Saude;

x) a necessidade de cumprimento dos requisitos dispostos na RDC 302/2005 para execucao de
metodologia in house; e xi) o posicionamento das areas técnicas da Agéncia e de especialista de
notdrio saber no tema.

Destaca-se que, atualmente, no Pais, estao estruturados tecnicamente oito (08) Laboratérios de
Referéncia para o diagndéstico da Monkeypox, por biologia molecular, que tém se demonstrado
limitados na capacidade de atender a crescente demanda, gerando um guantitativo de solicitacdes
de exames represadas.

Com o pleito, o Ministério da Saude pretende descentralizar a realizacao do diagnéstico da
Monkeypox para a Rede de Laboratérios Centrais de Salude Publica (Lacen) e propiciar o diagnéstico
mais oportuno com a reducao do tempo de liberacao de resultado ao paciente.

Até o presente momento, ndo existe nenhum teste de diagndstico comercial com registro aprovado
na Anvisa. Portanto, atualmente, os protocolos que tém sido utilizados no pais para diagndéstico de
Monkeypox, tanto nos laboratérios publicos como nos privados, tém sido baseados em metodologia
prépria desenvolvida pelos laboratérios clinicos, chamadas metodologias in house: pratica
reconhecida e regulamentada pela Anvisa por meio da Resolucao RDC n° 302/2005.

A Anvisa reforca que o0 acesso a exames laboratoriais oportunos e precisos de amostras de casos
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sob investigacao é uma parte essencial do diagndstico e vigilancia desta infeccdo emergente, a fim
de mitigar a disseminacao do virus e contribuir na avaliacdo adequada dos critérios de elegibilidade
para acesso a medicamentos e ou vacinas para combate a infecgao.

Sobre os pedidos de registro

Foram submetidos a Anvisa, pela Fiocruz no dia 10 de agosto, dois pedidos de registro de kit
molecular para Monkeypox: expedientes n? 4533982/22-1 - Kit Molecular Monkeypox (MPXV) Bio-
Manguinhos e n? 4535713/22-7 - Kit Molecular 5Plex OPV/MPXV/ VZV/ MOCV/ RP Bio-Manguinhos.

Para o KIT MOLECULAR MONKEYPOX (MPXV) BIO-MANGUINHOS, apds analise técnica, foi enviada
exigéncia, em 17/08/2022, em que foi solicitado ao fabricante o envio de informacoées
complementares. A FIOCRUZ protocolou o cumprimento da exigéncia em 19/08/2022, o qual
encontra-se em anéalise pela area técnica da Agéncia.

Para o KIT MOLECULAR 5PLEX OPV/MPXV/VZV/MOCV/RP BIO-MANGUINHQOS, a Anvisa aguarda o
cumprimento da notificacdao de exigéncia por parte da solicitante.

A Anvisa mantém-se alerta e vigilante quanto as medidas regulatérias e sanitarias necessarias ao
enfrentamento da emergéncia em salde decorrente da Monkeypox, a fim de contribuir com as
acdes necessarias a protecdo da salude da populacdo, favorecendo o acesso a ferramentas para
diagnéstico, tratamento e profilaxia, além de contribuir na disseminacao das medidas nao
farmacolégicas.

Atualizacdo sobre andlise da vacina Comirnaty para criancas a partir de 6 meses de
idade

Anvisa aguarda o envio de documentos da Pfizer para finalizar a avaliacao.

Apés a reunido para discutir os dados de eficacia e seguranca da vacina Comirnaty para criancas,
ocorrida na quinta-feira, dia 18/8, realizada entre Anvisa, especialistas externos e representantes
da empresa Pfizer, a Anvisa aguarda as Ultimas documentacdes da Pfizer para finalizar a avaliacao.

O grupo de especialistas externos, que envolve representantes da Sociedade Brasileira de
Infectologia (SBI), do Departamento de Infectologia da Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), da
Sociedade Brasileira de Imunologia (SBI) e da Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco) j
encaminhou parecer conjunto a Anvisa em decorréncia das discussdes na reuniao.

A exigéncia técnica requerendo informagdes necessarias a finalizagao do processo foi emitida na
semana passada e a agéncia aguarda a apresentacdo do cumprimento pela Pfizer, para concluir a
avaliacao.

Atualmente, a vacina da Pfizer estd registrada no Brasil com indicacdo para uso a partir dos 5 anos
de idade.

Fonte: Anvisa, em 29.08.2022.
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