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Covid-19: Anvisa autoriza novo teste para vacina

A Anvisa publicou, nesta sexta-feira (3/7), a autorizacdo para os ensaios clinicos de fase
Il de uma possivel vacina contra a Covid-19

A aprovacao é para os testes da vacina desenvolvida pela empresa Sinovac Research &
Development Co., Ltd (Sinovac Biotech Co., Ltd), sediada na China. O pedido de autorizagao foi
realizado pelo Instituto Butantan (SP) e os testes devem ser desenvolvidos em diferentes locais do
Brasil.

A vacina (CoronaVac) adsorvida Covid-19 (inativada) serd estudada com o objetivo de avaliar sua
seguranca e eficacia na imunizacado ativa contra a doenca causada pelo novo coronavirus (Sars-
CoV-2).

O estudo aprovado é um ensaio clinico fase Ill duplo-cego, randomizado, controlado com placebo
para avaliacao de eficacia e seguranca em profissionais da salde da vacina adsorvida Covid-19
(inativada) produzida pela Sinovac.

A vacina que sera testada é feita a partir de cepas inativadas do novo coronavirus. A
proposta prevé o teste de 9 mil pessoas no pais, nos estados de Sao Paulo, Rio Grande do Sul,
Minas Gerais e Parand, além do Distrito Federal. O recrutamento dos voluntarios é de
responsabilidade dos centros que conduzem a pesquisa.

Para esta autorizacao, a Anvisa analisou os dados das etapas anteriores de desenvolvimento do
produto. Foram realizados estudos ndo clinicos em animais, cujos resultados demonstraram que a
vacina apresenta seguranca aceitavel.

Também foram realizados estudos de fase | e Il em seres humanos adultos saudaveis. Esses
estudos demonstraram seguranca e imunogenicidade favoraveis com o esquema de duas doses
da vacina.

Este é o segundo teste da vacina contra o novo coronavirus autorizado pela Anvisa no Brasil. No dia
2 de junho, a Agéncia ja havia autorizado o ensaio clinico da vacina desenvolvida pela Universidade
de Oxford, no Reino Unido, para prevenir a Covid-19.

Prioridade de analise

Para a aprovacdo dos ensaios clinicos, a Anvisa realizou uma série de encontros com a equipe do
laboratério do Instituto Butantan e do laboratério chinés Sinovac, a fim de alinhar todos os
requisitos técnicos necessarios para os testes.

Desde o reconhecimento de calamidade publica no Brasil em virtude da pandemia do
novo coronavirus, a Anvisa tem adotado estratégias para dar celeridade as analises e as decisdes
sobre qualquer demanda que tenha como objetivo o enfrentamento da Covid-19.

Uma dessas estratégias foi a criacdo de um comité de avaliacao de estudos clinicos, registros e
mudancas pds-registros de medicamentos para prevencao ou tratamento da doenca. O grupo
também atua em acoes para reduzir o risco de desabastecimento de medicamentos com impacto
para a saude publica devido a pandemia.

O que sao ensaios clinicos
Os ensaios clinicos sao os estudos de um novo medicamento realizados em seres humanos. A fase
clinica serve para validar a relacao de eficacia e seguranca do medicamento e também para validar

novas indicacdes terapéuticas.

Dentro desse ensaio, existem trés fases (I, Il, Ill), onde sao colhidas informacdes sobre atividade,
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funcionamento e seguranca para que o produto possa ser liberado ao mercado e ser usado em
pacientes junto com o tratamento padrao da pesquisa.

Para realizacao de qualquer pesquisa clinica envolvendo seres humanos,,é obrigatéria a aprovacao
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e/ou da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep).

A anuéncia de pesquisa clinica pela Anvisa 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 apds a aprovacao ética e regulatéria é definido pelo
patrocinador do estudo. Veja os estudos clinicos autorizados pela Agéncia.

Fases da pesquisa clinica de vacinas

Durante a fase |, pequenos grupos de individuos, normalmente adultos saudaveis, sdao avaliados
para verificacao da seguranca e determinacao do tipo de resposta imune provocada pela vacina.
Nessa fase também podem ser realizados estudos de desafio, a fim de selecionar os melhores
projetos de vacina para seguirem a fase seguinte.

Na fase I, hd a inclusdo de um maior nimero de individuos e a vacina j& é administrada a
individuos representativos da populacdo-alvo da vacina (bebés, criancas, adolescentes, adultos,
idosos ou imunocomprometidos). Nessa fase é avaliada a seguranca da vacina, imunogenicidade,
posologia e modo de administracao.

Na fase lll, a vacina é administrada a uma grande quantidade de individuos, normalmente milhares
de pessoas, para que seja demonstrada a sua eficacia e seguranca, ou seja, que a vacina é capaz
de proteger os individuos com o minimo possivel de reacdes adversas.

Consulte todos os estudos clinicos para a Covid-19 autorizados pela Anvisa.

Acesse também os demais estudos clinicos aprovados, incluindo aqueles para Covid-19.

Fonte: ANVISA, em 03.07.2020
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