Legismap Roncarati
Anvisa recebe pedido de uso emergencial de nova vacina bivalente para Covid-19 da Pfizer

A vacina bivalente se propée a conferir uma maior protecdo frente a variante Omicron

A empresa Pfizer apresentou hoje (30/0) a Anvisa o segundo pedido de autorizacao temporaria de
uso emergencial (AUE) para uma nova versao de sua vacina bivalente para a Covid-19.

A vacina bivalente contém uma mistura de cepas do virus SarsCov-2 e se propde a conferir uma
maior protecdo frente a variante Omicron, variante de preocupacao no pais, quando comparada a
sua versao monovalente, vacina Comirnaty.

A Pfizer ja havia apresentado pedido semelhante, em 19/08/2022, para uma versao bivalente que
contém a subvariante omciron BA.1. Este pedido encontra-se em analise pela Anvisa.

Agora a empresa solicita a avaliacao da versdo que contém a subvariante BA.4/BA.5, em adicao a
cepa original da vacina Comirnaty, com indicacao para aplicacao como dose de reforco na
populacao acima de 12 anos de idade.

A vacina monovalente Comirnaty foi registrada pela Anvisa em 23/02/2021 e esta autorizada para
uso a partir de 6 meses de idade.

Autorizacao de uso emergencial

A autorizacdo de uso emergencial é regulamentada pela Resolucdo RDC n? 688/2022 e pelo Guia n?
42/2020. Uma vez recebido o pedido de AUE, a Agéncia tem 30 dias para concluir sua avaliacdo.
Este prazo é interrompido sempre que for necesséria a solicitacdo a empresa de complementacéao
de informacdes ou esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de eficacia e de seguranca
apresentados.

Fonte: Anvisa, em 30.09.2022
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