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Anvisa aprova atualizacao da vacina Comirnaty monovalente

Esta é a primeira vacina monovalente atualizada com a variante XBB 1.15 autorizada
pela Anvisa.

A Anvisa aprovou, nesta terca-feira (19/12), as alteracdes pds-registro visando a atualizacdo do
registro da vacina Comirnaty monovalente contra a Covid-19 para a variante XBB 1.15. O produto é
fabricado pelo laboratério farmacéutico Pfizer. Esta é a primeira vacina monovalente atualizada
com essa variante autorizada pela Anvisa.

A vacina estd indicada para imunizacao ativa para a prevencao da Covid-19 e pode ser utilizada por
pessoas a partir de 5 anos de idade, como dose Unica, e independentemente do estagio de
vacinacao, ou seja, tanto para pessoas vacinadas, guanto para pessoas nao vacinadas.

Para criancas entre 6 meses e 5 anos de idade, a posologia aprovada é:

 individuos ndo vacinados: série de trés doses. As duas doses iniciais devem ser aplicadas
com intervalo de trés semanas e a terceira dose aplicada apds oito semanas da dose
anterior.

* individuos ja vacinados com outras vacinas: dose Unica de reforco.

As vacinas monovalentes atualizadas mantém o mesmo esquema de cores das tampas dos frascos
atuais, sendo:

e Tampa cinza: acima de 12 anos de idade, dose de 0,3 ml sem diluicdo da vacina.

Tampa laranja: de 5 a 11 anos de idade, dose de 0,2 ml apds a diluicdo, conforme a bula.
Tampa azul: de 5 a 11 anos de idade, dose de 0,3 ml sem diluicdo da vacina.

Tampa vinho: de 6 meses a 5 anos de idade, dose de 0,2 ml apés a diluicao, conforme a
bula.

Independentemente da faixa de idade, individuos ja vacinados podem tomar a nova vacina apds
pelo menos trés meses da Ultima dose recebida.

Futuramente, a vacina atualizada pode ser incorporada ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI)
do Ministério da Saude (MS).

Entenda o processo

A Comirnaty monovalente foi originalmente aprovada considerando os requisitos exigidos pela
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 55/2010, que trata do registro de produtos bioldgicos,
incluidas as vacinas. O registro é o padrao ouro de avaliacao, com base em dados consolidados.

Para a atualizacao da vacina, a empresa apresentou alteracdes de processo, conforme os assuntos
aprovados que compuseram a publicacao, de acordo com a RDC 413/2020 e com a Instrucao
Normativa (IN) 65/2020, apresentando as provas e dados complementares demonstrando que a
qualidade, a seguranca e a eficdcia da vacina monovalente atualizada ndo sofreram impacto no
processo de atualizacao da vacina para a variante XBB 1.15.

Ha outros pedidos de vacina monovalente atualizada?

Sim. A Anvisa possui um pedido de registro inicial de outra vacina monovalente atualizada com
variante XBB 1.15, que permanece em analise pela Agéncia.

Publicada norma que simplifica alteracao de rotulagem de cosméticos

RDC 841/2023 entra em vigor em 2 de janeiro de 2024 e possibilita a aprovacao
automatica de casos especificos.
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Foi publicada nesta terca-feira (19/12) a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC 841/2023, que
prevé procedimento simplificado para alteracdes de rotulagem de produtos cosméticos.

A medida vale apenas para pedidos com a finalidade de atualizar a arte, adverténcias ou restrigcdes
de uso, previstas nos artigos 15, 16 e 24 da RDC 752, de 19 de setembro de 2022.

O procedimento simplificado consiste na aprovacao automatica das peticdes, desde que todas as
informacdes e documentos requeridos nos regulamentos especificos estejam anexados a peticao
individual protocolada.

Para trazer mais orientacdes ao setor regulado, a Agéncia publicou a Nota Técnica
47/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA, que trata da dindmica do procedimento simplificado, com
informacdes como:

e cédigo de assunto a ser utilizado;

e prazo para protocolo da peticao de alteracao de rotulagem simplificada;

e consequéncias de utilizacdo indevida do referido cédigo de assunto; e

e possibilidade de solicitacao de desisténcia de peticao ja protocolada na fila ordinaria.

Fonte: Anvisa, em 19.12.2023.
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