Legismap Roncarati
Anvisa aprova segundo pedido de uso emergencial do Butantan

Essa nova aprovacao trata da vacina CoronaVac em frasco-ampola multidose, envasada
pelo Instituto Butantan

A Anvisa aprovou por unanimidade, nesta sexta-feira (22/1), o segundo pedido para uso
emergencial da CoronaVac. Esse pedido trata de lote de vacinas envasadas, em frasco-ampola
multidose, contendo 10 doses em cada unidade, pelo Instituto Butantan. O processo foi
inicialmente submetido a Agéncia em 18/1.

A analise técnica tomou em consideracao todos os aspectos comuns ao primeiro e ao segundo
pedidos de autorizacado temporaria de uso emergencial realizados pelo Butantan e se concentrou
nas duas principais diferencas entre os pedidos, ou seja, na nova apresentacao da vacina e

no seu processo de fabricacdo. Importante lembrar que o primeiro pedido, aprovado em 17/1,
tratava das vacinas importadas prontas e envasadas em monodose (suspensdo aguosa injetavel de
0,5mL/dose). Para produtos sensiveis como as vacinas, essas alteracdes podem causar impactos e,
portanto, devem ser avaliadas com atencao. Por isso a necessidade de nova deliberacao.

A ressalva com relacao a complementacao dos estudos de imunogenicidade, assim como no
primeiro pedido, foi mantida. Ou seja, de acordo com o Termo de Compromisso ja firmado entre a
Anvisa e o Butantan, os resultados desses estudos devem ser apresentados até o dia 28 de
fevereiro. A chamada imunogenicidade é a capacidade de uma vacina incentivar o organismo a
produzir anticorpos contra o agente causador da doenca. Esse dado é fundamental para que se
possa concluir a duracao da resposta imunoldgica nos individuos vacinados.

A partir de agora, eventuais novos pedidos de uso emergencial nos moldes dos ja aprovados, ou
seja, as vacinas importadas prontas da Sinovac ou granel da vacina formulada e estéril, importado
para envase e acondicionamento no Instituto Butantan, nao precisam mais passar pela aprovacao
da Agéncia.

Confira a integra do voto da relatora do pedido.

Intervalo entre as doses

No campo da atuacao regulatéria, nao ha estudos e dados suficientes para afirmar que os
beneficios de ampliar o intervalo das doses da vacina CoronaVac, estabelecido na bula, superam os
riscos. Assim sendo, seguindo o principio da precaucdo, a Anvisa orienta que os intervalos de dose
definidos na bula sejam mantidos.

Servicos de saude

A Anvisa lembra a necessidade de que o Programa Nacional de Imunizacao (PNI) alerte e oriente os
profissionais de saude que aplicarao os imunizantes, de modo que cada individuo receba somente a
dose exata e necessdria, uma vez que agora haverd a mesma vacina com diferentes
apresentacdes: monodose e multidose.

Também é preciso observar o tempo de uso do frasco multidose apds aberto, que deve ser de, no
maximo, oito horas. Além disso, é preciso redobrar as técnicas assépticas para manuseio, evitando
a contaminacao durante o uso.

Condicionantes do Butantan

Para manutencao da autorizacao, o Instituto Butantan deve: (1) manter contato com a Anvisa para
fornecer informacdes e instrucdes adequadas para o armazenamento, distribuicao e uso da vacina,
garantindo a sua qualidade e uso seguro; (2) enviar, periodicamente, os resultados dos estudos de
estabilidade em andamento, estabilidade em uso e comunicar imediatamente a Anvisa sobre
qualquer nao conformidade identificada nos resultados; (3) aguardar a liberacao pelo Instituto
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Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) dos lotes da vacina CoronaVac envasados no
Instituto Butantan; (4) garantir que todo o ciclo de vida da vacina esteja em conformidade, que os
lotes tenham sido produzidos e liberados, de acordo com as boas praticas de fabricacdo e controle
para a producao da vacina e do insumo farmacéutico ativo; (5) garantir a continuidade dos ensaios
clinicos da fase Ill e 0 acompanhamento dos voluntarios; (6) realizar as atualizagdes na bula, as
quais sao necessdrias para o uso racional da vacina, em especial as informacdes referentes ao
manuseio pelo profissional de salude da apresentacao multidose, sua conservacao e estabilidade
em uso; (7) adotar uma farmacovigilancia robusta e continua capaz de identificar as queixas
técnicas, as reacdes adversas e 0s sinais que podem comprometer a seguranca; (8) cumprir
integralmente as determinacdes estabelecidas pela Anvisa e no termo de compromisso assinado;
e (9) solicitar o registro sanitario.

Saiba mais

A possibilidade de uso emergencial das vacinas contra Covid-19 foi aprovada pela Diretoria
Colegiada da Anvisa no ultimo dia 10 de dezembro. O mecanismo, porém, foi anunciado alguns dias
antes, em 2/12, data em que foi publicado um guia sobre os requisitos minimos para peticdo em
carater experimental das vacinas.

A autorizacdo de uso emergencial é restrita a um publico definido e ndo substitui o registro
sanitario, conforme dispde a Resolucao da Diretoria Colegiada (RCD) 445/2020. Ou seja, 0 uso
emergencial ndo é permissao para fins de comercializacdo, distribuicao e uso.

A Anvisa pode revisar e ajustar as condicdes para o uso emergencial em resposta a quaisquer
resultados que sejam considerados relevantes, incluindo os dados e informacdes provenientes de
outras autoridades reguladoras.

O pedido de uso emergencial é submetido pela empresa desenvolvedora da vacina. No dia 8 de
janeiro, a Anvisa recebeu a solicitagdo enviada pela Fiocruz e também a primeira encaminhada pelo
Instituto Butantan.

Fonte: Anvisa, em 22.01.2021
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