Legismap Roncarati
Autorizado estudo clinico de potencial vacina contra Covid-19

Os estudos iniciais para avaliar a seguranca da vacina foram realizados na Inglaterra e
os resultados demonstraram que o seu perfil de seguranca foi aceitavel.

A Anvisa publicou nesta terga-feira (2/6), em edicao extra do Diario Oficial da Unido (D.0.U.), a
autorizacao para realizacdo de um estudo clinico no Brasil para testar uma potencial vacina
desenvolvida pela Universidade de Oxford, no Reino Unido, para prevenir a Covid-19. O pedido de
autorizacao foi feito pela empresa Astrazeneca do Brasil Ltda., que submeteu os dados e as
informacdes sobre a vacina para avaliacao da Agéncia.

Trata-se de um estudo controlado randomizado de fase Ill para determinar a seguranca, a eficacia e
a imunogenicidade da vacina ChAdOx1 nCoV-19 néo replicante. Os estudos iniciais ndo clinicos em
animais e os estudos clinicos de fase 1 em humanos para avaliar a seguranca da vacina foram
realizados na Inglaterra e os resultados demonstraram que o seu perfil de seguranca foi aceitdvel.

A vacina ChAdOx1 nCoV-19, conhecida como AZD1222, usa um vetor viral baseado em uma versao
enfraquecida do resfriado comum (adenovirus) contendo o material genético da proteina spike Sars-
CoV-2. O vetor de adenovirus recombinante (ChAdOx1) foi escolhido para gerar uma forte resposta
imune a partir de uma dose Unica sem causar uma infec¢do continua no individuo vacinado.

Desde o reconhecimento de calamidade publica no Brasil em virtude da pandemia do novo
coronavirus, a Anvisa tem adotado estratégias para dar celeridade as andlises e as decisdes sobre
qualquer demanda que tenha como objetivo o enfrentamento da Covid-19. Uma dessas estratégias
foi a criacao, no ambito da Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED), de um comité de avaliacao
de estudos clinicos, registros e mudancas pés-registros de medicamentos para prevencao ou
tratamento da Covid-19 e para mitigacao do risco de desabastecimento de medicamentos com
impacto para a salde publica devido a pandemia.

Para realizacdo de qualquer pesquisa clinica envolvendo seres humanos, é obrigatéria a aprovacao
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e/ou da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).
A anuéncia de pesquisa clinica pela Anvisa constitui-se na etapa regulatéria que se aplica somente
as pesquisas clinicas que tém a finalidade de registro e pds-registro de medicamentos, por
solicitacdes de empresa patrocinadoras ou seus representantes. O prazo para inicio do estudo
clinico apés a aprovacdo ética e regulatéria é definido pelo patrocinador do estudo. Os estudos
clinicos autorizados pela Agéncia podem ser consultados no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/consulta-de-ensaios-clinicos-autorizados.

Fonte: ANVISA, em 03.06.2020.
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