Legismap Roncarati
Anvisa interrompe estudo de tratamento para Covid-19

A interrupcao atinge o processo de infusao do produto Plasmacord em estudo clinico

Apds a identificacao de um evento adverso grave, a Anvisa determinou a suspensdo da aplicacao
intravenosa de plasma do sangue do cordao umbilical e placentdrio humano (Plasmacord®) em
estudo de tratamento da Covid-19, a fim de avaliar a sua seguranca e tolerabilidade. O estudo é
patrocinado pela Cryopraxis Criobiologia Ltda. Ja o centro que o realiza é o Hospital Alemao
Oswaldo Cruz, de Sao Paulo.

Ocorrido no dia 17/11, o evento foi comunicado a Agéncia, que decidiu interromper o procedimento
de infusdo para a avaliacdo dos dados observados até o momento, a fim de avaliar a relacdo causal
e julgar o risco/beneficio da continuidade do estudo.

Esse tipo de interrupcao faz parte dos procedimentos de boas praticas clinicas esperadas para os
estudos clinicos conduzidos no Brasil.

Com a decis&o, estdo suspensas novas aplicacdes do produto. E necessario esclarecer que nio se
trata de uma vacina.

A Anvisa mantém o compromisso com o Estado brasileiro de atuar em prol dos interesses da salde
publica.

Confira a pagina de estudos clinicos aprovados para Covid-19.

Fonte: Anvisa, em 20.11.2020
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
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