Legismap Roncarati
ANVISA - Autorizada ampliagdo dos estudos de vacina contra Covid-19

Estudos da vacina da Pfizer-Wyeth incluirao mais mil participantes. Além disso, faixa
etaria de voluntarios é ampliada.

Anvisa autorizou nesta sexta-feira (18/9) a ampliacao dos estudos da vacina BNT162 com RNA anti-
viral da empresa Pfizer-Whyeth contra a Covid-19. Com isso, o nimero de voluntéarios dobrara,
passando de 1 mil para 2 mil participantes no Brasil. Os testes estao sendo realizados nos estados
da Bahia (mil voluntarios) e Sao Paulo (mil voluntarios). Também foi autorizada a ampliacdo da
faixa etdria dos participantes, mudando de = 18 anos para = 16 anos de idade.

A solicitacao foi feita pelo laboratério Pfizer-Wyeth, responsavel pelo desenvolvimento da vacina.
Solicitacdes para a ampliacdo do numero de voluntarios, entre outras alteracbes, sdo comuns em
testes clinicos. Na semana passada (8/9), por exemplo, ja havia sido autorizada uma mudanca nos
estudos conduzidos pela Pfizer-Wyeth. Nesse caso, foi solicitada a inclusao de novo local de
fabricacao para as vacinas que estao sendo utilizadas nos testes.

Fonte: ANVISA, em 18.09.2020.
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