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Anvisa esta avaliando dois pedidos de uso emergencial de vacina

Pedidos do Butantan e da Fiocruz foram apresentados nesta sexta-feira (8/1)
Anvisa ja iniciou a analise de dois pedidos de uso emergencial de vacinas para Covid-19.

Os pedidos foram apresentados nesta sexta (8/1) pelo Instituto Butantan, para a vacina CoronaVac,
e pela Fiocruz, para a vacina de Oxford.

As primeiras 24 horas de trabalho dos técnicos da Agéncia serdo utilizadas para fazer uma triagem
do processo, checando se todos os documentos necessarios estdo disponiveis. Se faltar alguma
informacado, a Anvisa poderd solicitar os dados ausentes ao laboratério que fez o pedido.

O prazo de 10 dias ndo considera o tempo do processo em status de exigéncia técnica, que é o
periodo em que a Agéncia aguarda o envio das informacdes por parte do laboratério responsavel
pela pesquisa.

A meta da Anvisa é fazer a andlise do uso emergencial em até 10 dias, descontando eventual
periodo que o processo fica em status de exigéncia, conhecido como tempo empresa/instituicdo.

Entenda o processo ponto a ponto
Na avaliacdo, a Agéncia ird analisar:

“Os dados apresentados, a populacao-alvo, as caracteristicas do produto, os resultados dos estudos
pré-clinicos e clinicos e a totalidade das evidéncias cientificas disponiveis relevantes para as
vacinas, ou seja, se os resultados provisérios de um ou mais ensaios clinicos atenderam aos
critérios de eficacia e seguranca para o uso pretendido, devendo os beneficios da vacina superar
seus riscos, de forma clara e convincente”, bem como o compromisso dos laboratérios em fazer
uma “avaliacdo continua de seus beneficios e riscos em manter o uso da vacina na condicdo de
uma autorizacao tempordria e emergencial” e ter “um plano adequado para a coleta de dados de
seguranca entre individuos vacinados sob a referida autorizacao”.

Para fazer sua avaliacao, a Anvisa vai utilizar as informacdes apresentadas junto com o pedido de
autorizacao de uso emergencial, os dados j& analisados pela Agéncia por meio do procedimento da
submissdo continua e dados de outras autoridades. Ndo havera retrabalho sobre as informacoes ja
avaliadas.

Na Anvisa, a andlise é feita por uma equipe multidisciplinar (bidlogo, biomédico, estatistico,
farmacéutico e médico), especialistas servidores de carreira, que atuam nas areas de registro,
monitoramento e inspecao.

» Para essa analise, a Agéncia vai utilizar todas as informacdes ja disponiveis, que incluem os
dados que ja foram apresentados em submissao continua, informacdes de outras
autoridades e resultado de inspec¢des feitas pela Anvisa.

e Cada uma das éareas envolvidas na andlise vai produzir um parecer técnico sobre os
aspectos de qualidade, seqguranca, eficacia, plano de minimizacao dos riscos,
monitoramento e cumprimento das boas praticas de fabricacdo e controle da vacina para
Covid-19.

e A autorizacdo de uso emergencial da vacina em estagio de desenvolvimento
clinico/experimental é considerada uma estratégia regulatéria para permitir, neste
momento, que duas vacinas, se aprovadas, possam ser disponibilizadas para a prevencao
da Covid-19.

e A decisao sobre o uso emergencial ocorrerd por meio do processo de revisao cientifica e

transparente da Anvisa e decidido pela Diretoria Colegiada da Agéncia com os subsidios dos

pareceres técnicos.

A Anvisa vai divulgar os resultados das decisdes, por meio de um relatério publico com os
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pareceres das analises de cada vacina, contendo informacdes dos aspectos técnicos e
cientificos avaliados pela Agéncia.

» O relatério publico estara disponivel no portal da Anvisa apds a divulgacao do resultado da
analise.

e As indicacdes de uso e eficadcia fardo parte da bula da vacina.

e A analise de cada pedido acontece de forma independente.

O que é avaliado no uso emergencial?
A avaliacdo do uso emergencial envolve aspectos como:

* Dados de eficdcia e seguranca ja disponiveis dos estudos clinicos, ou seja, com seres
humanos, inclusive os resultados provisérios.

e Dados de qualidade, estabilidade e armazenamento.

e Projetos de monitoramento das reacoes adversas.

e AvaliacOes de boas praticas de fabricacao, voltadas para a linha de producao de onde sair o
medicamento.

e AutorizacOes e licenciamento das importacdes.

O que é uso emergencial?

E um pedido feito antes do registro final para aplicar a vacina em um grupo especifico da
populacao. Precisa ser enviado a Anvisa pela empresa fabricante ou importadora da vacina que
esteja conduzindo a pesquisa no territdrio brasileiro. Pode ser solicitado com a fase 3 da pesquisa
clinica em andamento.

O uso emergencial estd definido pela resolucdo RDC 444/2020.

O que é submissao continua?

E a apresentacdo antecipada de dados e informacdes ja consolidadas pelos laboratérios, ao mesmo
tempo que outras etapas do estudo seguem em desenvolvimento.

O objetivo desse processo é permitir a avaliacdo antecipada dos dados das empresas e dar
agilidade a Anvisa a partir do momento em que os laboratérios formalizam seus pedidos.

A submissao continua foi instituida pela Instrucdo Normativa 77/2020.

Confira o andamento das andlises dos documentos apresentados por meio de submissao continua.

Fonte: Anvisa, em 08.01.2021
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6134216/RDC_444_2020_.pdf/f23f3e74-e0da-4672-ac53-d24ffeb24a85
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-77-de-17-de-novembro-de-2020-288986932
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/andamento-da-analise-das-vacinas-na-anvisa
http://www.tcpdf.org

