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Anvisa prorroga liberacao de vacina para Monkeypox para uso pelo Ministério da Saude

Prorrogacao vale por mais 6 meses. O imunizante é destinado a adultos a partir de 18
anos.

A Anvisa aprovou, nesta sexta-feira (17/8), a prorrogacao da dispensa de registro para que o
Ministério da Salde (MS) importe e utilize no Brasil a vacina Jynneos ou Imvanex, para imunizacdo
contra a Monkeypox. Na decisao, a Diretoria Colegiada (Dicol) aprovou, por unanimidade, a
solicitacdao de prorrogacao feita pelo MS.

A autorizacdo se aplica a vacina Jynneos (EUA) ou Imvanex (EMA) - vacina contra variola e
Monkeypox, virus vaccinia modificado, cepa Ankara -, que, apesar de ser o mesmo produto, possui
nomes diferentes nos Estados Unidos (EUA) e na Europa. A vacina da empresa Bavarian Nordic A/S
é fabricada na Dinamarca e na Alemanha.

O imunizante é destinado a adultos com idade igual ou superior a 18 anos e possui prazo de até 60
meses de validade, quando conservado entre -60°C a -40°C. A prorrogacao da dispensa tempordria
e excepcional é valida por mais seis meses e se aplica somente ao Ministério da Salde, desde que
nao seja expressamente revogada pela Anvisa.

Saiba mais

Em seu voto, a diretora relatora Meiruze Freitas considerou que:

- ainda ha circulacao do virus da Monkeypox no Brasil e no mundo;

- ndo héd medicamento registrado no Brasil para tratamento da doenca;

- 0 cenario da disponibilizacdo de insumos para tratamentos e prevencao da doenca permanece
praticamente o mesmo de agosto de 2022;

- no Brasil tivemos mortes ocasionadas pelo agravo da doenca;

- aplicar a vacina pode beneficiar brasileiros, especialmente os que encontram em situacdes de
maior vulnerabilidade de saude;

- a vacina permanece autorizada para uso para a prevencao da Monkeypox nas autoridades
consideradas de referéncia para a Anvisa, tais como a EMA (na Europa) e FDA (Nos Estados Unidos)

- nao tivemos alertas internacionais que contraindiquem o uso da vacina;

- a Organizacdo Mundial de Sadde (OMS) mantém o status da Emergéncia de Saude Publica de
Interesse Internacional (PHEIC);

- as condicOes da vacina dispensada de registro para fins de uso no Brasil permanecem as mesmas,
mantendo favoravel a relacdo beneficio/risco;

- no segundo semestre de 2022 foram adquiridas por meio da OPAS (Organizacao Panamericana da
Saude), importadas pelo MS 49.000 (quarenta e nove mil) doses da vacina Jynneos, que nao foram
utilizadas, com os estoques sob responsabilidade de Ministério da Saude;

- em 2023, o Ministério da Saude solicitou a prorrogacao de uso da vacina e se comprometeu a
executar o monitoramento e o estudo de efetividade; e

- é importante ponderar os riscos do aparecimento das doencas infecciosas emergentes e
reemergentes, as quais colocam em risco a salde individual e coletiva.
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Por fim, a relatora reitera a confianca na ciéncia, na eficiéncia das ac0es de salde publica e nas
ferramentas de prevencao, como as vacinas, mas sucesso do uso das vacinas é vital e depende
criticamente da capacidade publica de comunicar os beneficios da vacinacdo e de administrar as
vacinas com seguranca. Em resumo, todos tem o papel de promover a confianca na eficacia e
seguranca das vacinas, por meio de uma comunicacao clara e eficiente, bem como é importante
gue o pais tenha a capacidade de adquiri-las, distribui-las e aplica-las de forma eficiente e
equitativa.

A autorizacdo passa ser valida a partir da publicacdo do extrato da ata da Diretoria Colegiada no
portal da Anvisa. Adicionalmente, serd publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) um despacho
com a decisao da Dicol.

No Brasil, até o momento, ndo ha submissao de protocolo de ensaio clinico em vacinas para ser
conduzido nacionalmente e também ndo existe protocolo submetido ou mesmo vacina ja registrada
pela Anvisa com a indicacao de imunizacao contra a Monkeypox.

Conforme previsto na Resolugcao da Diretoria Colegiada (RDC) 747/2022 e para atender a
emergéncia sanitaria, a votacao do processo ocorreu por meio de Circuito Deliberativo, utilizando o
Sistema de Votacao Eletrénica, com pauta prioritaria para a deliberacao.

Confira o voto da relatora.

Veja o extrato de deliberacao da Dicol.

Anvisa realiza reuniao técnica com empresas sobre a seguranca de pomadas capilares

O objetivo foi compartilhar as informacoes e definir os préoximos passos para garantir a
seguranca para uso dos produtos.

A Anvisa realizou nesta sexta-feira (17/02) uma reuniao técnica com as empresas fabricantes de
pomadas capilares. O encontro foi realizado de forma virtual e contou com mais de 400
participantes.

O objetivo da reunido foi informar as empresas sobre o andamento das investigacdes em curso na
busca da possivel causa dos eventos adversos graves relacionados ao uso de pomadas capilares.

Os dados da investigagdo no Rio de Janeiro, mostram que, até o dia 07/02, j& havia mais de 3.000
atendimentos oftalmoldgicos registrados em um Unico hospital de emergéncia da capital carioca,
com 685 casos confirmados de intoxicacao exdégena temporalmente relacionados a utilizacao de
cosméticos para modelar/trancar cabelos.

Até o momento, a Anvisa contabilizou 780 casos relacionados ao uso desses produtos, incluindo
aqueles oriundos da investigacao no Rio de Janeiro. Destes casos, a grande maioria buscou
atendimento médico em funcdo dos eventos adversos decorrentes do uso dos produtos. Os sinais e
sintomas mais relatados foram a ceratite, dor ocular, abrasao de cérnea, ardéncia ocular,
hiperemia, sensacao de corpo estranho ocular e perda da acuidade visual.

A Agéncia destaca que todos as pomadas para modelar, fixar ou trancar cabelos estdo interditadas
de forma preventiva até que as causas das reacdes estejam identificadas. Neste momento, ndo ha
determinacao de recolhimento geral, mas os produtos nao podem ser comercializados.

A decisao foi resultado de uma avaliacao de risco realizada pela Anvisa e foi adotada tendo em
vista 0 aumento do numero de casos de efeitos indesejaveis graves associados ao uso desse tipo
de produto e a proximidade dos festejos do Carnaval.

A apresentacao realizada pela Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
da Anvisa destacou as principais acdes adotadas pela Anvisa e as possiveis causas das reacoes
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adversas sob investigacao.

Durante a reunido, a Anvisa alertou os fabricantes sobre os requisitos técnicos obrigatdérios para os
produtos cosméticos e a importancia da lista de ingredientes autorizados ou proibidos para os
cosmeéticos deste tipo. O nao atendimento aos requisitos levara ao cancelamento das autorizacdes.

A Agéncia destacou que a seguranca dos produtos, de acordo com a forma de uso indicada, precisa
ser garantida pelos fabricantes.

O Diretor Alex Campos destacou o compromisso da Anvisa com o tema e o esforco da Agéncia no
estabelecimento de um Plano de Acao para que a solucdo regulatdéria possa ser identificada com a
brevidade necessaria e que os produtos possam retornar ao mercado com garantia de sua
seguranca, a fim de proteger a salide dos usuarios.

A Anvisa reforca que o objetivo é envidar esforcos para a rdpida determinacdo da causa das
reacdes adversas de modo a tratar o problema de forma mais efetiva e global, buscando-se uma
solucao regulatéria horizontal.

Acessa, na integra, a apresentacdo realizada na reunido.

Anvisa recebe pedido de uso emergencial de vacina contra a Covid-19 do laboratério
Moderna

A vacina bivalente contém uma mistura de cepas do virus SARS-Cov-2 e se propode a
conferir maior protecao contra a variante omicron.

A empresa Adium S.A apresentou a Anvisa, nesta quinta-feira, dia 17/2/2023, um pedido de
Autorizacao de Uso Emergencial (AUE) para a versao da vacina bivalente para a Covid-19
desenvolvida pelo laboratério farmacéutico Moderna e comercializada pela Adium S.A.

A vacina bivalente contém uma mistura de cepas do virus SARS-Cov-2 e se propde a conferir uma
maior protecdo frente a variante omicron, quando comparada com vacinas monovalentes. Por sua
trasmissibilidade, a variante omicron causa preocupacao as autoridades sanitarias do pais.

A Adium S.A ja havia apresentado o pedido de registro da vacina no dia 20/1/2023. Este pedido se
encontra em analise pela equipe técnica da Anvisa. Porém, a empresa decidiu protocolar a
Autorizacao de Uso Emergencial, paralelamente ao pedido do registro, de acordo com a
manifestacao favoravel do Ministério da Saude, conforme previsto no paragrafo Unico do Art. 12 da
Resolucao (RDC) 688, de 13 de maio de 2022.

Autorizacao de Uso Emergencial

A Autorizacao de Uso Emergencial (AUE) é regulamentada pela Resolucdo (RDC) 688/2022 e pelo
Guia n? 42/2020. Uma vez recebido o pedido de AUE, a Anvisa tem 30 dias para concluir sua
avaliacdo. Esse prazo é interrompido sempre que for necessario solicitar a empresa a
complementacdo de informacodes ou esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de eficécia e de
seguranca apresentados.

A andlise de vacinas pela Anvisa é feita de forma conjunta, por trés areas distintas:

* a area de Produtos Bioldgicos, que avalia os aspectos de qualidade, seguranca e eficacia;

a area de Farmacovigilancia, responsavel pelo monitoramento e pelos planos de

acompanhamento da vacina, apds sua entrada em uso no pais; e

e a area de Inspecao e Fiscalizacdo, responsavel pela avaliacdo das Boas Praticas de
Fabricacao.

Fonte: Anvisa, em 17.02.2023.
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