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Dados de imunogenicidade: Anvisa faz reunido com Butantan

Encontro foi para tratar de informacées sobre a vacina CoronaVac e o termo de
compromisso firmado entre as duas instituicées

Anvisa realizou, na manha desta segunda-feira (1/3), uma reuniao com o Instituto Butantan para
tratar do relatério sobre imunogenicidade da vacina CoronaVac. O laboratério ndo entregou os
dados na data estabelecida em termo de compromisso. O prazo para a entrega dos estudos a
Anvisa encerrou-se no domingo (28 de fevereiro). Caso os estudos tivessem sido entregues a
Agéncia na data acordada, a Anvisa teria até 31 de marcgo para avaliar as informacdes submetidas.

Diante disso, o Instituto Butantan pediu a prorrogacao do prazo de entrega do relatério de
imunogenicidade. Os técnicos explicaram que o principal motivo do atraso foi a dificuldade de
disponibilidade e importacdo dos insumos e reagentes necessarios para a conclusao dos estudos.

A Anvisa solicitou que o Butantan apresente formalmente as justificativas técnicas para a
prorrogacao. Com essas informacgoes, a Anvisa vai avaliar o pedido do Instituto para a concessao de
novo prazo para a entrega dos estudos.

Termo de compromisso

Em reunido publica da Diretoria Colegiada da Anvisa ocorrida em 17/01/2021 foi aprovado o uso
emergencial da vacina CoronaVac, condicionado ao Termo de Compromisso (TC) firmado entre a
Agéncia e o Instituto Butantan.

O Termo de Compromisso assinado entre as partes e publicado no Diario Oficial da Unido em
17/01/2021 refere-se a necessidade de apresentacdo dos seguintes dados e provas adicionais:

- Avaliacao da resposta imunogénica de participantes do estudo clinico de fase 3 da vacina
CoronaVac que desenvolveram a doenca e um subgrupo de 10% dos participantes que nao
desenvolveram a doenca nos periodos pré-vacinacao, duas semanas e quatro semanas apds a
vacinacgao.

Conforme o extrato publicado do termo de compromisso, a vigéncia do TC é a partir da data de
assinatura, em 17/01/2021, até 31/03/2021, prorrogadvel uma Unica vez, mediante justificativa
aceita pela Anvisa.

Cldusulas do TC:

CLAUSULA SEGUNDA - Os dados e provas adicionais a serem apresentados pelo BUTANTAN
a ANVISA encontram-se descritos a seguir e também deverao ser entregues nos seguintes prazos:

1) Avaliacdo da resposta imunogénica de participantes do estudo clinico de fase 3 da vacina
CoronaVac que desenvolveram a doenca e um subgrupo de 10% dos participantes que nao
desenvolveram a doenca nos periodos pré-vacinacdo, duas semanas e quatro semanas apos a
vacinacdo. Prazo: 28 de fevereiro de 2021.

PARAGRAFO UNICO - O BUTANTAN apresentard os dados e provas adicionais de que trata o
presente Termo de Compromisso por meio do sistema de peticionamento eletrénico da ANVISA,
pelo cddigo de assunto 11363 - ADITAMENTO - Termo de Compromisso.

CLAUSULA TERCEIRA - Os dados e as provas adicionais serdo analisados pela ANVISA em relacgo a
cada item conforme o seguinte cronograma:

1) Avaliacdo da resposta imunogénica de participantes do estudo clinico de fase 3 da vacina
CoronaVac que desenvolveram a doenca e um subgrupo de 10% dos participantes que nao
desenvolveram a doenca nos periodos pré-vacinacdo, duas semanas e quatro semanas apos a
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vacinacédo. Prazo: 31 de marco de 2021.

PARAGRAFO PRIMEIRO - A partir da andlise de cada item, a ANVISA comunicard ao BUTANTAN a
respeito de sua analise e se houve ou ndo a satisfacdo da pendéncia a ser cumprida.

PARAGRAFO SEGUNDO - Na hipétese do Pardgrafo Primeiro, caso a ANVISA entenda que a
pendéncia ndo foi cumprida e que haja necessidade de esclarecimentos, novas informagoées ou
dados e provas adicionais, serd concedida prorrogacdo de prazo, uma Unica vez, por meio de
exigéncia, para satisfacdo pelo BUTANTAN.

O uso emergencial de vacinas é considerado ainda experimental e temporario e deve ser
acompanhado pela Anvisa com o objetivo de identificar qualguer problema ou alteracao da relacao
de beneficio-risco das vacinas.

Os estudos de imunogenicidade servem para avaliar a capacidade da vacina de estimular a
producao de anticorpos no organismo das pessoas vacinadas durante o estudo, além de verificar
por quanto tempo esses anticorpos permanecem ativos. Esses estudos sao feitos por meio da
coleta de sangue e devem seguir protocolos especificos para garantir a precisdo dos dados
encontrados.

Cligue aqui para acessar todos os materiais da reunido que aprovou o uso emergencial da
CoronaVac.

Fonte: Anvisa, em 01.03.2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/uso-emergencial-confira-material-da-reuniao-que-aprovou-segundo-pedido-da-coronavac
http://www.tcpdf.org

