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Anvisa autoriza Remdesivir para uso pediatrico no tratamento da Covid-19

A publicacao que aprova a ampliacao do uso do sera publicada em edicao extra do Diario
Oficial da Uniao.

A Anvisa aprovou, nesta segunda-feira (21/11), a ampliagao de uso do medicamento antiviral
Remdesivir para uso pediatrico no tratamento da Covid-19. A aprovacao inclui a seguinte
populagao:

* bebés e criangas a partir de 28 dias e peso igual ou superior a 3 kg, com pneumonia que
requerem administracdo suplementar de oxigénio (oxigénio de baixo ou alto fluxo, ou outra
ventilacdo ndo invasiva no inicio do tratamento);

e criancas pesando = 40 kg que nao requerem administracdo suplementar de oxigénio e que
apresentam risco aumentado de progredir para Covid- 19 grave.

O Remdesivir é um antiviral injetavel produzido no formato de pé para diluicao, em frascos de
100 mg. O antiviral recebeu registro da Anvisa em 12/03/2021 e é indicado para o tratamento do
Coronavirus. A substancia impede a replicacao do virus no organismo, diminuindo o processo de
infeccao.

Saiba mais:
Medicamento Veklury® (rendesivir)
Empresa GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Processo 25351.780284/2020-14
Peticao 4241873/22-9 de 31/05/2022, Ampliacao de Uso
Nova condicao A ampliacdo de uso ora aprovada inclui a populagao-alvo pediatrica com
aprovada idade = 28 dias e pesando = 3 kg com pneumonia que requerem

administracao suplementar de oxigénio (oxigénio de baixo ou alto fluxo, ou
outra ventilacao nao invasiva no inicio do tratamento); e a populacao
pediatrica pesando = 40 kg que ndo requerem administracdo suplementar
de oxigénio e que apresentam risco aumentado de progredir para Covid-19
grave.
Mais informacoes O medicamento Veklury® era anteriormente aprovado para o tratamento
da doenca causada pelo coronavirus de 2019 (COVID-19) em:

- Adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a 12 anos e com peso
corporal de, pelo menos, 40 kg) com pneumonia que requerem
administracdo suplementar de oxigénio (oxigénio de baixo ou alto fluxo, ou
outra ventilagcdo nado invasiva no inicio do tratamento).

- Adultos que nao requerem administracdo suplementar de oxigénio e que
apresentam risco aumentado de progredir para COVID-19 grave.

A submissao atual de dados para participantes pediatricos = 28 dias a < 18
anos de idade pesando = 3 kg do Estudo GS-US-540-5823 mostra resultado
positivo nas taxas de recuperacao e alta hospitalar e sem novas
preocupacobes de seguranca.

Além disso, os dados para participantes pediatricos = 12 a < 18 anos de
idade pesando = 40 kg no Estudo GS-US-540-9012 nao mostrou
hospitalizagao relacionada ao COVID-19, visitas médicas ou morte.

Para a ampliacao de uso do medicamento Veklury para a populacao
pedidtrica foram avaliados os dados clinicos apresentados pela empresa,
considerando que (a) estes estudos demonstraram beneficio clinico sem

novas preocupacoes de seguranca; (b) a similaridade da acao esperada do
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fadrmaco rendesivir entre a populacdo adulta e pediatrica, (c) a
manifestacao das outras autoridades regulatérias, como por exemplo a FDA
e a EMA, favordveis a ampliacdo de uso pleiteada, estendendo para a
populacao pediatrica, e (d) o contexto atual da epidemia causada por SARS-
CoV-2.

Anvisa é campea da Maratona de Defesa dos Direitos dos Usuarios de Servicos Publicos

Em sua 22 edicao, o evento marcou os cinco anos do Cédigo de Defesa do Usuario de
Servicos Publicos (Lei 13.460/2017).

Para reforcar o poder transformador dos cidadaos, concretizado pelas ouvidorias, e para mobilizar
as ouvidorias publicas na interlocucao entre o Estado e a sociedade, a Rede Nacional de
Ouvidorias promoveu, durante o més de junho, a Maratona de Defesa dos Direitos dos Usuarios de
Servicos Publicos. O resultado oficial do evento foi publicado no Diario Oficial da Unido de
4/11/2022.

O critério de avaliacdo foi baseado na divulgacao das acdes, nas redes sociais, das instituicdes
cujas ouvidorias participaram do certame. Essas acOes deveriam conter a postagem de pecas de
divulgacao contendo a hashtag #essedireitoédetodos e o link de acesso da ouvidoria participante.
Venceram as ouvidorias cujas postagens tiveram o maior nUmero de visualizacoes.

Cada uma das quatro categorias premiou as trés instituicbes que reuniram mais visualizacdes,
sendo a Anvisa a campea da categoria 4, somando 238.944 visualizagdes. Além de vencedora em
sua categoria, a Anvisa foi a instituicao que teve mais visualizacdes entre todas as 174 instituicdes
que participaram da disputa.

As publicacdes tinham como foco levar aos usudrios informacdes acerca de seus direitos, do papel
das ouvidorias e da importancia da producéao e divulgacao da Carta de Servicos, que informa aos
cidadaos os servicos prestados pelas instituicdes publicas, os compromissos assumidos por essas
instituicOes e as maneiras de acessar essas informacdes.

A maratona foi dividida em quatro categorias: 1) municipios com populacdo de até 20 mil
habitantes; 2) municipios com populagcao entre 20.001 e 100 mil habitantes; 3) municipios com
populacao entre 100.001 e 500 mil habitantes; e 4) municipios com mais de 500 mil habitantes e
ouvidorias federais, estaduais e do DF.

Ouvidorias vencedoras:

e Categoria 1 (municipios com populacdo de até 20 mil habitantes): 12 lugar - Prefeitura
Municipal do Espirito Santo do Turvo (SP), com 10.406 visualizagbes; 22 lugar - Prefeitura
Municipal de Araputanga (MT), com 2.445 visualizacdes; 32 lugar - Camara de Vereadores
de lpora do Oeste (SC), com 866 visualizacoes.

e Categoria 2 (municipios com populacdo entre 20.001 e 100 mil habitantes): 12 lugar -
Prefeitura Municipal de Campo Novo do Parecis (MT), com 80.615 visualizacOes; 29 lugar -
Prefeitura Municipal de Nova Odessa (SP), com 9.534 visualizacdes; 32 lugar - Camara
Municipal de Embu-Guacu (SP), com 6.607 visualizacdes.

e Categoria 3 (municipios com populacado entre 100.001 e 500 mil habitantes): 12 lugar -
Ouvidoria Geral do Municipio de Vitéria da Conquista (BA), com 225.333 visualizacbes; 2°
lugar - Camara Municipal de Itapevi (SP), com 14.699 visualizacdes; 32 lugar - Prefeitura
Municipal de Varzea Grande (MT), com 1.351 visualiza¢des.

e Categoria 4 (municipios com mais de 500 mil habitantes e ouvidorias federais, estaduais e
do DF): 12 lugar - Ouvidoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa), com
238.944 visualizacoes; 29 lugar - Colégio Pedro Il, com 110.821 visualizacdes; 32 lugar -
Ouvidoria-Geral do Tribunal de Justica de Pernambuco, com 76.147 visualizacoes.
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Como prémio, as ouvidorias vencedoras receberao troféus e certificados expedidos pela Rede
Nacional de Ouvidorias, além do reconhecimento publico de suas acdes, feito pela OGU/CGU, em
evento promovido pela Rede Nacional de Ouvidorias, a ser divulgado nas redes sociais da CGU e na
pagina ouvidorias.gov.br. A divulgacao do prémio sera realizada também pela EBC, por meio de sua
rede de difusao de noticias.

ICMRA adota resisténcia aos antimicrobianos como prioridade

Coalizacao Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos se compromete
a apoiar a luta contra a resisténcia aos antimicrobianos.

A Semana Mundial de Conscientizacao sobre o Uso de Antimicrobianos, promovida todos os anos de
18 a 24 de novembro, ganha um reforco de peso. A Coalizagcao Internacional de Autoridades
Reguladoras de Medicamentos (ICMRA) adotou a resisténcia aos antimicrobianos como uma
prioridade estratégica.

Com base nesse compromisso, firmado em 2019, foi adotado um novo projeto sobre as melhores
praticas para o enfrentamento da resisténcia microbiana aos antimicrobianos durante a reuniao
plendria da coalizacao, realizada em 2021. O novo projeto contempla o desenvolvimento de
estudos de caso curtos a fim de destacar algumas das intervencdes regulatérias e nao regulatérias
bem-sucedidas ou promissoras gue sao aplicadas em diferentes jurisdicoes.

Em setembro do ano passado, foi convocado o grupo de trabalho (GT) para dar andamento ao
projeto. S3o membros do GT as agéncias reguladoras do Canadd, da Unido Europeia, do Reino
Unido, da Nigéria, Ardbia Saudita, Suécia e Argentina, além do Ministério da Saude, Trabalho e Bem-
estar do Japao. O GT produziu um relatério com os estudos de caso resultantes em 2022. Esses
estudos sao ferramentas importantes para ampliar a conscientizacao sobre algumas das acoes

mais importantes para o combate a resisténcia aos antimicrobianos.

Mensagens para divulgacao

O ICMRA desenvolveu um conjunto de mensagens para ajudar a combater essa crescente ameaca a
saude publica. Confira:

¢ A resisténcia microbiana aos antimicrobianos é uma das maiores ameacas a salde publica
global.

e Estima-se que 4,95 milhdes de pessoas morreram, em 2019, por causas associadas a
bactérias resistentes aos antimicrobianos. Isso significa que a resisténcia aos
antimicrobianos matam mais pessoas do que HIV/Aids ou malaria.

e A resisténcia microbiana aos antimicrobianos se dissemina entre humanos, animais, plantas
e no meio ambiente.

* A resisténcia microbiana aos antimicrobianos ocorre quando microorganismos, como
bactérias, sofrem alteracdes que tornam os tratamentos as infeccées menos efetivos.

» Para enfrentar a resisténcia microbiana aos antimicrobianos, o ICMRA pede que haja mais
coordenacao entre os setores, incluindo a salde publica, a salde animal e o meio ambiente,
por meio de uma abordagem de salde Unica.

¢ Novos antimicrobianos e instrumentos diagnésticos sdo necessarios ao enfrentamento da
resisténcia microbiana aos antimicrobianos.

e Caminhos regulatérios mais flexiveis podem ajudar a trazer novos produtos antimicrobianos
para o mercado.

e A fim de estimular a inovacao, lideres globais da salde e indlstrias podem encontrar meios
para solucionar questdes econdmicas no desenvolvimento de novos medicamentos
antimicrobianos.

e O uso indevido ou excessivo de antibidticos causa resisténcia aos antimicrobianos.

e Restringir a venda e o fornecimento de antibiéticos sem prescricao médica é fundamental
para se combater a resisténcia aos antimicrobianos.

e Uma abordagem global coordenada é requerida para o combate a resisténcia microbiana
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aos antimicrobianos. A Coalizacao Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos convida lideres globais, profissionais de salde, pesquisadores, indUstrias e
midia a fazer sua parte e unir esforcos para vencer essa luta em todo o mundo.

Saiba mais

A Semana Mundial de Conscientizacao sobre o Uso de Antimicrobianos é promovida pela
Organizacao Mundial de Salude, a OMS. Seu objetivo é ampliar a conscientizacdo e incentivar as
melhores praticas.

A resisténcia microbiana aos antimicrobianos ocorre quando bactérias, virus, fungos e parasitas
mudam ao longo do tempo e nao respondem mais aos medicamentos, tornando-se infeccoes mais
dificeis de tratar e aumentando o risco de propagacéao e gravidade das doencas, com consequente
aumento de mortes. Como resultado dessa resisténcia, os antibidticos e outros medicamentos
antimicrobianos tornam-se ineficazes e as infeccdes, mais complicadas ou impossiveis de tratar.

Reuniao extraordindria discute pedidos de uso emergencial das vacinas bivalentes
Encontro dos diretores sera nesta terca-feira a partir das 18h. Acompanhe.

A Anvisa ird realizar, nesta terca-feira (22/11), a partir das 18h, a 162 Reunido Extraordinaria
Plblica da Diretoria Colegiada de 2022. Acompanhe ao vivo no Youtube da Agéncia.

Na pauta estdo dois pedidos de autorizacao temporaria de uso emergencial (AUE) para novas
versoes bivalentes da vacina para Covid-19 da empresa Pfizer (Comirnaty). 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.

A reuniao sera realizada por meio de videoconferéncia e transmitida pelo Youtube da Agéncia.
Data: 22/11/2022

Horario: 18h

Local: a reunido seré realizada por meio de videoconferéncia e transmitida pelo Youtube da
Agéncia.

Anvisa aprova venda do medicamento Paxlovid em farmacias

Medicamento para tratamento da Covid-19 sé pode ser vendido com receita. Prazo de
validade também foi ampliado.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou por unanimidade, em circuito deliberativo realizado nesta
segunda-feira (21/11), a venda do medicamento Paxlovid (nirmatrelvir + ritonavir), utilizado no
tratamento da Covid-19, para farmacias e hospitais particulares do pais.

A decisao autoriza o fornecimento do medicamento para o mercado privado, com a rotulagem e
bula em portugués de Portugal e em espanhol. Os diretores também aprovaram a ampliacdo da
validade do medicamento de 12 meses para 18 meses.

A venda em farmadcias deve ser feita sob prescricdo médica, com dispensacao e orientacao pelo
farmacéutico ao paciente sobre o uso correto do medicamento. A autorizacdo da Anvisa prevé
ainda que o fabricante deve manter e priorizar o abastecimento para o programa do Sistema Unico
de Saude (SUS).

A aprovacao levou em consideracao a venda do medicamento ao mercado privado em outros
paises com autoridades internacionais de referéncia, como Estados Unidos e Canadda. A medida
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também considerou o cendario epidemiolégico atual, com a circulacdo das novas subvariantes da
Omicron e o aumento de casos da doenca no pais.

Segundo a diretora relatora, Meiruze Freitas, a venda no mercado privado ird aumentar a facilidade
de acesso ao tratamento da Covid-19, visto que o medicamento deve ser tomado dentro de cinco
dias apés o inicio dos sintomas. “O diagnéstico precoce e o tratamento ambulatorial, quando
necessario, sao importantes para evitar a progressao da doenca para casos graves”, afirmou a
diretora. Ela reiterou ainda que o tratamento nao substitui a vacinacao. “A vacinacao continua
sendo a melhor estratégia para evitar a Covid-19, as hospitalizagcbes e os ébitos”, complementou
Meiruze Freitas.

Veja o voto completo da diretora.

Sobre o Paxlovid

O Paxlovid, utilizado no tratamento da Covid-19, teve seu uso emergencial aprovado no Brasil em
30 de margo deste ano. Composto por comprimidos de nirmatrelvir e ritonavir embalados e
administrados juntos, o medicamento é indicado para o tratamento da doenca em adultos que nao
requerem oxigénio suplementar e que apresentam risco aumentado de progressao para Covid-19
grave.

- Apresentacao

Comprimido revestido, na concentracdao de 150 mg em cada comprimido revestido de nirmatrelvir e
100 mg em cada comprimido revestido de ritonavir.

- Restricoes de uso
O medicamento é de uso adulto, com venda sob prescricao médica.
- Indicacao

O Paxlovid é indicado para o tratamento da Covid-19 em adultos que ndo requerem oxigénio
suplementar e que apresentam risco aumentado de progressao para a forma grave da doenca.

- Posologia e modo de uso

O Paxlovid é composto por comprimidos de nirmatrelvir e ritonavir embalados juntos, que também
devem ser administrados juntos. A posologia recomendada é de 300 mg de nirmatrelvir (dois
comprimidos de 150 mg) com 100 mg de ritonavir (um comprimido de 100 mg), todos tomados
juntos por via oral, duas vezes ao dia, durante cinco dias. O medicamento deve ser administrado
assim que possivel, apds o resultado positivo do teste diagnéstico para o Sars-CoV-2 e avaliacao
médica, e no prazo de cinco dias apds o inicio dos sintomas.

- Orientacao de dispensacao

O medicamento deve ser dispensado exclusivamente pelo farmacéutico, que deve informar ao
usuario que o medicamento é de uso individual e exclusivo ao paciente que passou por avaliacdo
médica e que recebeu a prescricdo. Portanto, o Paxlovid nao deve ser utilizado por individuos sem a
devida avaliacdo médica. Cumpre ao farmacéutico também realizar as demais orientacdes quanto a
posologia, ao modo de uso e as interacdes, ou seja, informacdes quanto ao uso correto do
medicamento.

- Limitacoes de uso

O Paxlovid ndo estd autorizado para tratamento de pacientes que requerem hospitalizacdo devido a
manifestacdes graves ou criticas da Covid-19. Também ndo estd autorizado para profilaxia pré ou
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pds-exposicao para prevencdo da infeccdo pelo novo coronavirus. O medicamento ndo esta
autorizado para uso por mais de cinco dias. Além disso, como ndo h& dados do uso do Paxlovid em
mulheres gravidas, recomenda-se que seja evitada a gravidez durante o tratamento com o referido
medicamento e, como medida preventiva, até sete dias apds o término do tratamento. Finalmente,
o Paxlovid ndo é recomendado para pacientes com insuficiéncia renal grave ou com falha renal,
uma vez que a dose para essa populacao ainda nao foi estabelecida.

Fonte: Anvisa, em 21.11.2022.
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