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Anvisa aprova indicacao terapéutica de medicamento para Covid-19

Evusheld® ja tinha sido autorizado para uso temporario e emergencial na profilaxia pré-
exposicao a Covid-19. Medicamento nao substitui a vacina.

ADiretoria Colegiada da Anvisa aprovou por unanimidade, em circuito deliberativo realizado nesta
sexta-feira (16/12), a inclusao da indicacao terapéutica do medicamento Evusheld® (tixagevimabe
+ cilgavimabe) para o tratamento de pediatricos (a partir de 12 anos com peso minimo de 40 Kg) e
adultos com Covid-19 que ndo necessitam de oxigénio suplementar e que demonstrem risco
aumentado de progressdo para o estado grave da doenca. Vale lembrar que o medicamento ja
tinha sido aprovado, em 24 de fevereiro deste ano, para uso temporario e emergencial. Os
diretores também autorizaram a alteracdo da posologia.

Entre os pontos avaliados que levaram a aprovacao, estdo as medidas satisfatérias adotadas para o
gerenciamento de risco do medicamento, a capacidade de oferecer protecao, a tolerabilidade do
medicamento condizente ao perfil de seguranca conhecido de cada agente e eventos adversos
controlaveis segundo as diretrizes de tratamento de toxicidade.

Importante observar que a profilaxia pré-exposicao com Evusheld® nao substitui a vacinacao em
individuos para os quais a imunizacao contra a Covid-19 é recomendada.

Indicacao

O medicamento Evusheld® é indicado para profilaxia pré-exposicdo a Covid-19 em individuos
pediatricos (a partir de 12 anos com peso minimo de 40 Kg) e adultos que ndo estejam infectados
com o Sars-CoV-2 e que tampouco tiveram exposicao recente conhecida a um individuo infectado.
Ademais, essas pessoas devem ter comprometimento imunolégico moderado a grave devido a uma
condicdo médica e/ou ao recebimento de medicamentos ou tratamentos imunossupressores e que
possam nao apresentar uma resposta imunoldgica adequada a vacinacao contra a Covid.19. O
medicamento também é indicado para quem a vacinagao com quaisquer dos imunizantes
disponiveis contra a Covid-19 ndo seja recomendada, devido a histérico de reacdo adversa grave,
como, por exemplo, reacao alérgica grave, ou alergia a algum componente das vacinas contra
Covid-19.

Posologia

A nova posologia aprovada de Evusheld® para profilaxia pré-exposicao de Covid-19 em individuos
pediatricos (a partir de 12 anos com peso minimo de 40 Kg) e adultos consiste na dose de 600 mg,
administrada em duas injecOes separadas e sequenciais de 3,0 mL de 300 mg de tixagevimabe e
300 mg de cilgavimabe, e ainda para a posologia da dosagem repetida de Evusheld® 600 mg a
cada 6 meses para profilaxia continua de SARS-CoV-2 sintomatico na populacao de pacientes
indicada.

Circuito deliberativo

O chamado circuito deliberativo é o procedimento decisério em que a coleta de votos dos diretores
é realizada por meio eletrénico.

A Anvisa alerta que nenhum medicamento para Covid-19, substitui as vacinas aprovadas.
Confira o voto da diretora Meiruze Freitas.
Leia também:

Anvisa autoriza uso emergencial de novo medicamento contra Covid-19

Anvisa altera o marco regulatdrio de produtos cosméticos para alisar ou ondular os
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-aprova-indicacao-terapeutica-de-medicamento-para-covid-19/SEI_ANVISA2170677Voto2432022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-autoriza-uso-emergencial-de-novo-medicamento-contra-covid-19
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cabelos
A alteracao se refere aos prazos para adequacao de rotulagem.

Foi publicada nesta quarta-feira (14/12) a Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n°® 765,
de 8 de dezembro de 2022, que altera a RDC n® 409, de 27 de julho de 2020, que dispde sobre os
procedimentos e requisitos para a regularizacdo de produtos cosméticos para alisar ou ondular os
cabelos.

A nova norma estabelece os seguintes prazos para protocolo de peticao de alteracdao de rotulagem,
para os produtos cujas peticdes de registro ou de revalidacao tenham sido protocoladas até
28/07/2020:

| - até 24 (vinte e quatro) meses, contados a partir da data da publicacdo de seu respectivo ativo na
"Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos", nos casos
de produtos ainda nao reavaliados nos termos do art. 11 da Resolucao; ou

Il - até 29 de julho de 2023, nos casos de produtos cujos respectivos ativos ja tenham sido
publicados na Lista do Anexo da Instrucao Normativa - IN n2 124, de 24 de marco de 2022.

A norma também prevé o prazo de 90 (noventa) dias para esgotamento de estoque da versao
anterior da rotulagem, a contar da publicacao do deferimento da peticao.

A ndo observancia do prazo regulamentar previsto no ato normativo acarretard o cancelamento do
registro.

Conheca a RDC n? 765, de 2022, e saiba mais sobre a IN n? 124, de 2022.

Anvisa sedia treinamento avancado em Gerenciamento de Risco da Qualidade para
inspetores

Encontro foi fruto da parceria com o Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica
(PIC/S)

AAnvisa, em parceria com o Esquema de Cooperacdo em Inspecao Farmacéutica (PIC/S, do inglés
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme), sediou o Treinamento Avancado em
Gerenciamento de Risco da Qualidade (QRM Advanced Training) e a reunido do Circulo de
Especialistas de QRM. O encontro foi realizado no periodo de 29/11 a 02/12/2022, na cidade de Sao
Paulo.

Até o momento, quatro cursos de treinamento avancado em QRM haviam sido realizados pelo
Circulo de Especialistas em QRM: em Téquio (Japdo) em dezembro de 2014; em Los Angeles (EUA)
em outubro de 2015; em Londres, (Reino Unido) em setembro de 2016; e em Taipei (China), em
setembro de 2018.

O 59 evento de treinamento do PIC/S sobre o tema, realizado no Brasil, abordou vérios tépicos nao
debatidos anteriormente, incluindo a revisao em andamento do Guia ICH Q9 e a revisao em
andamento do PIC/S Aide Memoire, que trata da implementacao do QRM.

Os Diretores Rdmison Rodrigues Mota, da Quarta Diretoria, e o Diretor Alex Machado Campos, da
Terceira Diretoria, participaram da abertura do evento, reforcando o compromisso da Anvisa como
5492 membro do PIC/S.

O treinamento em QRM ocorreu na modalidade hibrida, com a participacdo de aproximadamente
280 inspetores de Boas Préticas de Fabricacao de Medicamentos e Insumos, dos quais 80
participaram de forma presencial e 200 de forma remota.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-765-de-8-de-dezembro-de-2022-450308387
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Este foi 0 evento de treinamento em QRM com maior nimero de participantes até o momento,
contando com ampla representatividade global. Inspetores de 36 nacionalidades, incluindo de
Autoridades da América Latina, participaram do evento. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
representado por inspetores da Anvisa e das Vigilancias Sanitarias de diversos Estados do Brasil,
também participou do treinamento.

A reunido do Circulo de Especialistas, realizada no dia 02/12, foi direcionada apenas aquelas
pessoas com conhecimento intermedidrio ou avancado de QRM, visto ndo se tratar de curso, mas
sim de reuniao de planejamento futuro do Circulo de Especialistas do PIC/S.

Clique aqui para saber mais sobre o PICs.

Anvisa determina suspensao de imunoglobulina

Anvisa solicita aos servicos de saude que nao utilizem a imunoglobulina humana da
marca comercial IMMUGLO e entrem em contato imediato com os fornecedores desse
produto para que sejam recolhidas essas unidades.

AAnvisa determinou, por meio da Resolucao RE 4.144, o recolhimento e a suspensao da
distribuicao, da comercializacdo, da importacdo e do uso de todos os lotes do produto biolégico
IMMUGLO, frasco de 100 mL de solucdo injetdvel de 50 g/L de imunoglobulina humana, fabricado
pela empresa ICHOR BIOLOGICS PVT LTD.

A determinacao se deve pelo fato de lotes do produto terem apresentado resultado insatisfatério no
teste de pirogénio, que sao substancias (contaminantes) que podem causar febre, vomitos, tremor,
calafrios, dentre outros eventos adversos. E imprescindivel que todos os medicamentos injetaveis
sejam livres de pirogénios.

Esse produto biolégico foi importado por diferentes empresas por meio da RDC n?2 563/2021,
publicada no contexto da pandemia de Covid-19, para combater a situacao de desabastecimento. A
referida RDC previa a importacao excepcional e tempordaria de imunoglobulina humana sem
registro sanitdrio no Brasil, por 6rgaos e entidades publicas e por pessoas juridicas de direito
privado, incluindo os estabelecimentos e servicos de salde. Conforme seu artigo 11, os
importadores sao responsaveis pelo recolhimento do produto importado quando determinado pela
Anvisa, ou sempre que houver indicios suficientes ou comprovacdo de que o produto nao atende
aos requisitos essenciais de qualidade, seguranca e eficécia.

Neste contexto, a Anvisa solicita aos servicos de salde que nao utilizem a imunoglobulina humana
da marca comercial IMMUGLO e entrem em contato imediato com os fornecedores desse produto
para que sejam recolhidas essas unidades.

Fonte: Anvisa, em 16.12.2022.
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