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Nota: Uso emergencial Butantan

A checagem é uma conferéncia, uma triagem inicial, feita nas primeiras 24 horas para
verificar se as informacoes essenciais sobre eficacia e resultados clinicos estao no
processo para analise de uso emergencial pela equipe técnica da Anvisa

Neste sabado (9/1/2021), a Anvisa concluiu a triagem dos documentos submetidos pelo Instituto
Butantan para autorizacao de uso emergencial da vacina CoronaVac.

Esses documentos haviam sido recebidos na manha de ontem, sexta-feira. As 22 horas de ontem, a
Agéncia recebeu do Instituto informacdes adicionais, dentro do mesmo processo.

Apés a triagem de todos os documentos fornecidos, os técnicos da Anvisa verificaram que ainda
faltam dados necessarios a avaliacdo da autorizacao de uso emergencial.

A partir da triagem, a Agéncia enviou neste sabado (9/1) um oficio ao Instituto Butantan solicitando
a apresentacao dos documentos técnicos faltantes, previstos no Guia 42/2020 (Requisitos para
submissao de solicitacdo de autorizacao temporaria de uso emergencial - Vacinas Covid-19), bem
como nos regulamentos técnicos da Anvisa. O recebimento do oficio foi confirmado pelo Butantan
as 11h29 de hoje.

A submissao dos documentos técnicos previstos no Guia é condicdo necessaria para viabilizar a
avaliacao, a conclusao e a deliberacao sobre a autorizacdao de uso emergencial das vacinas.

No dia de hoje, sdbado, as equipes técnicas da Anvisa e do Instituto Butantan ja realizaram duas
reunioes para tratar da questao.

O Instituto foi informado sobre a necessidade dos documentos complementares, essenciais a
analise e a conclusao sobre a eficacia e a seguranca da vacina. Na oportunidade, foram discutidos
prazos e cronogramas para a apresentacao dos dados faltantes.

A checagem é uma conferéncia, uma triagem inicial, feita nas primeiras 24 horas para verificar se
as informacdes essenciais sobre eficdcia e resultados clinicos estdao no processo para andlise de uso
emergencial pela equipe técnica da Anvisa.

Sao estas as informacdes e os resultados que ainda deverdo ser apresentados:

1. Caracteristicas demograficas e basais criticas da populacdo do estudo (idade, sexo, raca, peso ou
IMC) e outras caracteristicas (por exemplo, funcao renal ou hepatica, comorbidades). Essas
caracteristicas demograficas e basais criticas devem ser apresentadas por bracos do estudo e tipo
de populagao de analise “intencao de tratamento” (ITT) e “por protocolo” (PP), de forma a permitir
a comparabilidade dos grupos de tratamento.

2. Resultados do estudo por populagcao de “intencao de tratamento” (ITT).

3. Dados sobre a disposicao dos participantes, com uma contabilidade clara de todos os
participantes que entraram no estudo. O nimero de pacientes que foram randomizados e que
entraram e completaram cada fase do estudo (ou cada semana/més do estudo) devem ser
fornecidos, bem como as razodes para todas as interrupcdes pds-randomizacado, agrupados por
tratamento e por motivo principal (perda de acompanhamento, evento adverso, pobre
conformidade etc.).

4. Descricao dos desvios de protocolo ocorridos no estudo, com a adequada classificacao de
impacto e de categoria.

5. Listagem de participantes com desvios de protocolo, divididos por centro.
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6. Dados de imunogenicidade do estudo fase 3.
Por que é importante a Anvisa analisar essas informacoes?

As informacobes sao essenciais para a confiabilidade do estudo apresentado. O grau de confianca
nos resultados gerados por um estudo clinico, também chamado de validade interna, deve ser
avaliado por uma autoridade sanitaria para permitir concluir a eficacia e a sequranca de uma
vacina experimental. A validade interna de um estudo clinico é o grau em que os resultados obtidos
refletem os verdadeiros resultados dos estudos e, portanto, ndo seriam devidos a erros
metodoldgicos. A validade interna de um ensaio clinico estd diretamente relacionada ao
delineamento, conducdo e relatos apropriados do estudo clinico.

O Instituto Butantan informou que apresentard os dados com brevidade e a Anvisa continuara a
avaliar a documentacdo que ja foi enviada, de forma a otimizar esforcos para uma decisao célere
sobre o pedido.

Adicionalmente, a Anvisa esclarece que seguird com a analise de todos os documentos ja
submetidos, de modo a agilizar o maximo possivel o processo de avaliacao e autorizacao de
vacinas contra a Covid-19. Além disso, os dados ja avaliados pela Agéncia submetidos pelo
procedimento de submissdo continua nao precisarao ser reanalisados.

Confira o painel sobre a andlise para uso emergencial.

Confira o andamento da andlise das vacinas.

Fonte: Anvisa, em 09.01.2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/painel-acompanhe-o-andamento-da-analise-das-vacinas-2013-uso-emergencial
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/andamento-da-analise-das-vacinas-na-anvisa
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