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Covid-19: atuacao da Anvisa quanto a atualizacéo das vacinas

A maior circulacao de cepas variantes do novo coronavirus é sinal de alerta para a
Agéncia quanto ao lancamento, monitoramento e atualizacao das vacinas contra a
Covid-19

A introducao e o aumento da disseminacao de novas cepas variantes do Sars-CoV-2 identificadas
pela primeira vez no Reino Unido (B.1.1.7), Africa do Sul (B.1.351) e Brasil (P.1) traz um alerta as
autoridades sanitérias internacionais quanto aos impactos no curso da doenca, na
transmissibilidade do virus e na eficacia das vacinas. Assim, a maior circulacdo de cepas variantes
do novo coronavirus é sinal de alerta sanitario para a Anvisa quanto ao lancamento, monitoramento
e atualizacao das vacinas contra a Covid-19.

No campo da regulacdo das vacinas contra a Covid-19, a Agéncia estd participando do grupo de
especialistas da Coalizao Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (International
Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA), que vem discutindo as estratégias
regulatérias para a atualizacao das vacinas.

A Anvisa também vem acompanhando e discutindo as abordagens de outras autoridades
internacionais, como a da Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency - EMA),
e a estratégia regulatéria utilizada no Brasil para atualizacdo da vacina da gripe.

O objetivo dessa atividade regulatéria da Anvisa é favorecer a atuacao célere para possiveis
atualizacOes das vacinas contra a Covid-19 e assim garantir que vacinas eficazes continuem
disponiveis, ndo apenas para os brasileiros, mas para pessoas em todo o mundo que estao
sofrendo com os impactos da pandemia causada pelo novo coronavirus.

A Agéncia também fara uma discussao sobre a abordagem regulatéria com os desenvolvedores de
vacinas que tenham o desenvolvimento clinico, autorizacao de uso emergencial ou registro no
Brasil.

Em principio, o pensamento da Anvisa é convergente com a EMA, gue anunciou que publicard em
breve um documento que apresentard os dados e estudos necessarios para apoiar as adaptacoes
das vacinas existentes as mutacdes atuais ou futuras do Sars-CoV-2 na Unido Europeia (UE). As
questdes que serao abordadas como parte desse documento incluem:

- Quais sao as opcoOes para a introducdo de uma nova cepa em uma vacina aprovada existente?

- Quais serdo os requisitos regulamentares minimos para demonstrar a qualidade, a seguranca e a
eficacia?

- Quais estudos de ligacao serao necessarios para fornecer uma garantia adequada da eficacia de
uma vacina contra uma nova cepa, S€ja como primeira vacinagcao ou como reforgo?

A Anvisa continuard vigilante e buscando a atuacao convergente com as melhores praticas
reconhecidas internacionalmente.

Saiba mais

Varios paises observaram um declinio na incidéncia geral de Sars-CoV-2 nas Ultimas semanas, a
maioria provavelmente devido ao impacto de intervencdes nao farmacéuticas (INFs) mais rigidas.
No entanto, a situacao epidemiolégica ainda é de grande preocupacdo, com muitos paises ainda
experimentando altas ou crescentes taxas de notificagcdao em grupos de idade avancada e/ou altas
taxas de mortalidade.

Embora a vacinacao tenha comecado em muitos paises em grupos prioritarios com base em seu
risco de desenvolver graves doencas (idosos e residentes em instalagdes de cuidados de longa
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permanéncia), profissionais de salde e outros trabalhadores da linha da frente, ainda é muito cedo
para detectar um impacto na mortalidade ou nas hospitalizacdes causadas pela Covid-19.

A maioria dos paises estd vendo atualmente um declinio nas infeccdes gerais como uma resposta a
intervencdes nao farmacéuticas, mas a introducdo e o aumento da disseminacdo de novas
variantes do Sars-CoV-2 identificadas pela primeira vez no Reino Unido (B.1.1.7), Africa do Sul
(B.1.351) e Brasil (P.1) geraram preocupacdo nas autoridades de saldde. Essa maior circulacdo de
cepas variantes do novo coronavirus é sinal de alerta regulatério para o lancamento e o
monitoramento das vacinas contra a Covid-19 e precisa ser monitorada com atencao.

Fonte: Anvisa, em 19.02.2021
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