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Atualizacdo sobre andlise de vacinas bivalentes contra Covid-19
Pedidos de uso emergencial encontram-se em fase final de analise na Anvisa.
A Anvisa informa sobre a analise, em andamento, das vacinas bivalentes para Covid-19.

A empresa Pfizer apresentou a Anvisa dois pedidos de autorizacao temporaria de uso emergencial
(AUE) para novas versoes bivalentes da vacina para Covid-19.

- O primeiro pedido, referente a bivalente com a subvariante Omicron BA1, foi submetido em
19/08/2022. Este pedido sofreu uma exigéncia em 09/09/2022, sendo o cumprimento apresentado
pela empresa em 16/09/2022. Posteriormente, uma segunda exigéncia foi emitida em 22/09/2022,
com o cumprimento submetido pela empresa em 28/09/2022.

- O segundo pedido, referente a versao que contém a subvariante BA.4/BA.5, em adicdo a cepa
original da vacina Comirnaty, foi protocolado em 30/09/2022. Este pedido teve exigéncia emitida
em 18/10, com o cumprimento apresentado em 26/10.

Nos dois pedidos a fabricante requer a indicacao da vacina bivalente para aplicacao como dose de
reforco na populacao acima de 12 anos de idade.

Considerando os pedidos destas novas versdes da vacina como dose de reforco e a atual situacao
de prevaléncia das variantes em territério nacional, a Anvisa realizou reunidao no dia 17/10, com
participacao de sociedades médicas. O objetivo foi de complementar a anélise técnica da Anvisa.
As sociedades médicas elaboraram parecer consultivo sobre as vacinas, entregue a Anvisa no dia
03/11.

Atualmente as vacinas se encontram em fase final de analise pelas areas técnicas envolvidas. Apés
a analise, o pedido é encaminhado para avaliagdo da diretora responsavel, que encaminha a
proposicao para deliberacao da Diretoria Colegiada, considerando que se tratam de pedidos de uso
emergencial (AUE).

A Anvisa mantém o seu compromisso com avaliacao das vacinas, conforme as melhores préticas
para atender aos interesses da salde publica. A Agéncia também estd atenta as recentes
publicacdes cientificas sobre a resposta imunogénica das vacinas bivalentes de mRNA.

Das vacinas monovalentes

O surgimento de variantes do novo coronavirus levaram a reducdo da eficacia das vacinas
monovalentes contra infeccdes sintomaticas, mas ainda mantém a efetividade contra a doenca na

forma grave e 6bitos, desde que sejam tomadas as doses conforme a recomendacao do Ministério
da Saude.

Os estudos de acompanhamento das vacinas indicam que as doses de reforco de vacinas
monovalentes restauraram uma protecdo contra desfechos graves associados a Omicron. Essa
protecdo diminuiu ao longo do tempo com algumas diferencas relacionadas a idade, e
particularmente durante um periodo de predominancia da subvariante BA.4/BA.5.

Das vacinas bivalentes

Segundo a empresa Pfizer, o reforco com a vacina bivalente de mRNA se propde a conferir uma
maior protecao frente as variantes Omicron, variante de preocupacao no pais, quando comparada a
sua versao monovalente atualmente registrada no pais, a vacina Comirnaty.

Dose de reforco

A autorizacdo da Anvisa para a aplicacao de doses de reforco é motivada a partir da solicitacdo das
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empresas e envolve a avaliacdo de dados de seguranca e eficacia, com posterior inclusao das
informacdes pertinentes na bula do produto, nos casos de aprovacao.

Entre as vacinas contra Covid autorizadas para uso no Brasil, trés imunizantes preveem em seu
esquema vacinal a possibilidade de aplicacao de uma dose de reforco. Estas vacinas sao as da
Janssen, Pfizer e Astrazeneca/Fiocruz.

Alerta

A Anvisa alerta que as pessoas sem 0 esquema vacinal completo, incluindo as doses de reforco,
correm um risco aumentado de doenca grave e morte. Manter-se atualizado com as
recomendacdes de vacinas é uma maneira importante de uma pessoa se proteger no contexto
atual de aumento de casos da Covid-19.

Autorizacao de uso emergencial

A Autorizacdo de Uso Emergencial (AUE) é regulamentada pela Resolucao RDC n? 688/2022 e pelo
Guia n® 42/2020. Uma vez recebido o pedido, a Agéncia tem 30 dias para concluir sua avaliacdo.
Este prazo é interrompido sempre que for necessdria a solicitacdo a empresa de complementacao
de informacdes ou esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de eficdcia e seguranca
apresentados.

Anvisa lanca assistente virtual interna

Ferramenta ajudara servidores na assimilacao dos conceitos da Avaliacao de Resultado
Regulatdrio (ARR).

A Anvisa acaba de lancar uma assistente virtual para auxiliar os servidores da casa na
compreensao dos conceitos da Avaliagdo de Resultado Regulatério (ARR).

“A ARRtemis é um chatbot, que funciona de forma rapida e intuitiva”, explica Karla Lacerda,
coordenadora da drea de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (CMARR), da
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (Asreg). “Utilizando a plataforma Teams, os
servidores podem fazer perguntas a qualguer momento, por exemplo, sobre definicdes de ARR, a
Agenda de ARR e as etapas e procedimentos para a realizacdo de Avaliacbes”.

A iniciativa tem o objetivo de disseminar internamente a compreensao sobre a ARR, instrumento de
melhoria da qualidade regulatéria, que permite o acompanhamento e a avaliacao do desempenho
da regulacao. Além de fornecer um diagnéstico sobre o alcance dos objetivos pretendidos e os
impactos observados no mercado e na sociedade, a ARR pode apontar solucdes e gerar subsidios
para a tomada de decisdo da Agéncia.

Cliqgue aqui para saber mais sobre a ARR.

Anvisa publica portaria que cria comissao técnica para atuacao durante crises em saude

Comissao aprofundara as discussoes sobre acdes regulatdrias em situacoes de
emergéncia em saude.

Foi publicada, no Diario Oficial da Unido desta quarta-feira (16/11), a Portaria Conjunta 02/2022,
que instituiu a Comissao Técnica de Crises em Saude (CTCS). A comissao tem o objetivo de
acompanhar, avaliar e propor acdes para a atuacdo da Anvisa durante crises e emergéncias em
salde e em casos de desabastecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria nos servicos de
saude.

A proposta é que a comissao possa, a partir das licdes aprendidas no enfrentamento as
emergéncias recentes (Covid-19 e Monkeypox), construir e submeter a diretoria da Anvisa um
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conjunto de normas e acdes para o enfrentamento de eventuais crises em saude. De forma
semelhante ao praticado por agéncias reguladoras internacionais de referéncia, as acdes da
comissdo irdo tornar a atuacdo regulatéria mais eficiente nesses casos.

O grupo também ird acompanhar o cendrio epidemioldgico relacionado as emergéncias vigentes,
para auxiliar as acdes sanitarias necessarias e adequadas aos riscos a saude.

Confira a portaria na integra.

Composicao e competéncias

A comissdo técnica serd coordenada por um representante da Terceira Diretoria (Dire3), com a
participacao de diversos setores da Agéncia.

A Anvisa pode, ainda, convidar, quando necessario, representantes de outros érgaos e entidades
publicas e privadas, além de pesquisadores e especialistas ligados ou nao a sociedades cientificas
ou médicas para o cumprimento das competéncias da comissao.

Os membros da CTCS nao terao remuneracdo adicional e o exercicio de suas funcdes serd
considerado de relevante interesse publico.

Confira as competéncias da comissao

1. Acompanhar o cendrio epidemioldgico relacionado as Emergéncias em Saude Publica de
Importancia Internacional, inclusive para as emergéncias vigentes, Covid-19 e Monkeypox,
para subsidiar a proposicdo de acdes regulatdrias necessarias ao seu enfrentamento;

2. Propor a Diretoria Colegiada da Anvisa:

1. uma politica regulatéria para gestao, preparacao e resposta a crises e emergéncias
em saude envolvendo produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

2. acOes regulatérias que visem auxiliar no enfrentamento as Emergéncias em Saude
Plblica de Importancia Internacional vigentes, conforme status definidos pela OMS;

3. uma politica regulatéria de enfrentamento ao desabastecimento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria no ambito dos servicos de salde; e

4. atos normativos relacionados aos temas afetos a Comissao.

3. Organizar e realizar reunides com os entes envolvidos para tratar dos assuntos referentes
as acodes regulatdérias necessarias na preparacdo e durante crises e emergéncias em salde
e em situacdes de desabastecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria nos servicos
de saude, assim como com autoridades reguladoras estrangeiras, organismos
internacionais, 6rgaos e entidades publicas, sociedades médicas e pesquisadores para
tratar dos temas afetos a Comissao;

4. Emitir pareceres e notas técnicas, a fim de subsidiar as acdes regulatérias propostas a
Diretoria Colegiada no ambito dos temas afetos a Comissao.

Fonte: Anvisa, em 16.11.2022.
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