Legismap Roncarati
Suspensédo dos testes da vacina da Astrazeneca

A Anvisa recebeu, nesta terca-feira (8/9), o comunicado de suspensao dos testes da vacina
desenvolvida pelo laboratério Astrazeneca contra a Covid-19, uma vez que o Brasil é um dos
paises que participam do estudo global.

O laboratério informou que o estudo COV002, que trata da avaliacdo de seguranca e eficdcia da
vacina ChAdOx1 nCoV-19, serd interrompido temporariamente, até que o evento adverso grave
observado num voluntario do Reino Unido seja investigado quanto a sua relacao com a vacina.

No Brasil, ndo ha relato de eventos adversos graves em voluntarios. A Anvisa ja estd em contato
com o laboratério Astrazeneca para o acesso a totalidade das informacdes e interlocucao com
outras autoridades de medicamentos no mundo.

O objetivo é verificar se, de fato, o efeito inesperado tem relacdo com a vacina aplicada. Essa
investigacao é conduzida por um comité independente de seguranca, obrigatério para qualquer
estudo clinico regulatério, composto por pesquisadores internacionais que nao estejam vinculados
ao estudo e que tem por funcao avaliar o caso e julgar a causalidade do evento adverso.

Este tipo de procedimento esté previsto no desenvolvimento de vacinas, uma vez que esses
estudos tém justamente o objetivo de confirmar a seguranca e a eficicia das vacinas.

Como 6rgao regulador, o papel da Anvisa estd voltado para a validacao da seguranca das vacinas
que estdo sob estudo no Brasil. Nao houve relato de eventos adversos graves em voluntarios
brasileiros. A Anvisa estd acompanhando o caso.

Entenda

O recrutamento dos voluntarios é de responsabilidade dos centros que conduzem a pesquisa.
A Anvisa autoriza os testes apds analisar os dados das etapas anteriores de desenvolvimento do
produto e de alinhar os requisitos técnicos necessarios para os testes.

Para realizagéo de pesquisa clinica envolvendo seres humanos, é obr,igatéria 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 aquelas que tém a finalidade

de registro e pés-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.

Fonte: ANVISA, em 09.09.2020
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