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Anvisa seleciona consultor para acompanhamento de listas de RPBR

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta segunda-feira (19/4) e continua
até a proxima segunda-feira (26/4). Participe!

A Anvisa, por meio de projeto de cooperacao técnica internacional com o Programa das Nagdes
Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), seleciona consultor para elaborar uma proposta de
metodologia para publicacdao e acompanhamento das listas de relatérios periédicos de avaliacdo
beneficio-risco (RPBR).

Acesse o Termo de Referéncia e confira todos os detalhes. Caso vocé tenha interesse e perfil
compativel com os requisitos do edital, envie seu curriculo para Este endereco de e-mail estd sendo
protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo. e escreva no assunto
"TOR PNUD - RPBR".

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta segunda-feira (19/4) e continua até
a préxima segunda-feira (26/4).

Medicamentos estéreis: prorrogado o prazo de medidas excepcionais e emergenciais

As medidas adotadas visam agilizar o acesso da populacao, principalmente, aos
medicamentos utilizados no chamado “kit intubacao”

A Anvisa prorrogou o prazo das medidas que possibilitam, em carater excepcional e emergencial, a
liberacao para distribuicdo de medicamentos estéreis antes da conclusao dos testes de controle de
qualidade e a liberacao dos lotes para uso apds os resultados de sete dias do teste de esterilidade.

As medidas adotadas visam agilizar o acesso da populacao, principalmente, aos medicamentos
utilizados no chamado “kit intubacao”.

Elas permitem tanto a liberacdo dos lotes para uso apds os resultados do teste de esterilidade em
tempo reduzido, como permitem que a carga do medicamento possa ser transportada as
distribuidoras e instituicdes de salde enquanto as empresas realizam os testes de controle de
qualidade.

O medicamento, porém, sé pode ser utilizado apds o fabricante comunicar sobre a aprovacao do
produto nos testes de esterilidade, no tempo de sete dias de incubacao.

Medida nao representa risco

Ressalta-se que o encurtamento de tempo do teste de esterilidade nao representa risco aos
pacientes. Esse teste, realizado no produto acabado, deve ser considerado apenas como uma das
Gltimas medidas de controle pelas quais é assegurada a esterilidade. Outras medidas sdo utilizadas
ao longo da producdo para garantir a esterilidade de um medicamento estéril.

Medicamentos estéreis sdo aqueles que precisam passar por um processo para eliminar todos os
contaminantes e sdo injetados nos pacientes.

Monitoramento
A Anvisa vem monitorando os medicamentos e lotes fabricados na vigéncia de tais medidas.
Desde a concessao, 14 medicamentos e um total de 14 milhdoes de unidades farmacotécnicas foram

liberados para distribuicdo anteriormente a execucgao e conclusdo dos testes de controle de
qualidade.
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Com a prorrogacao das decisdes, a indUstria pode continuar a liberar imediatamente a
comercializacdo equivalente a sete dias de producao.

A Diretoria Colegiada (Dicol) aprovou a prorrogacao em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo. Em breve, o voto e o extrato de deliberacdo da Dicol estarao disponiveis no
painel Circuitos Deliberativos na pagina da Anvisa

Acompanhe a 62 Reuniao Extraordinaria da Dicol

Na pauta, consta uma solicitacao de autorizacao temporaria de uso emergencial do
medicamento casirivimabe + imdevimabe

62 Reunido Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 20/04/2021, terca-feira.
Horario: 10h.

Confira a integra da pauta.

Acompanhe ao vivo pelo canal da Anvisa no youtube.

A Anvisa realiza, a partir das 10h desta terca-feira (20/4), a 62 Reunido Extraordinaria Publica

da Diretoria Colegiada (Dicol). Nesta edicao, os diretores vao avaliar a solicitacao

de autorizagdo tempordria de uso emergencial, em carater experimental, do medicamento
casirivimabe + imdevimabe, da empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos. A reuniao sera
realizada por videoconferéncia. Trata-se de um coquetel de medicamentos para o tratamento da
Covid-19.

Autorizado novo ensaio clinico de vacina para Covid-19
Estudo ira incluir até 22 mil voluntarios, sendo 12.100 no Brasil

A Anvisa aprovou nesta sexta-feira (16/04), um novo ensaio clinico de vacina contra Covid-19. A
vacina candidata (SCB-2019) é uma proteina recombinante de fusao de trimero da espicula (S) do
SARS-CoV-2 co-administrada com um adjuvante CpG 1018/Alum, em duas doses com intervalo de
22 dias entre as doses.

O desenvolvimento clinico estd sendo patrocinado pela empresa Sichuan Clover
Biopharmaceuticals, Inc, sediada na China.

O ensaio clinico aprovado é de fase 2/3 (CLO-SCB-2019-003), duplo-cego, randomizado, controlado
por placebo, para avaliar a eficdcia, imunogenicidade e seguranca da vacina recombinante da
subunidade da proteina S trimérica do SARS-CoV-2 (SCB-2019) com o adjuvante CpG 1018/Alum
para prevencao da COVID-19 mediada pelo SARS-CoV-2 em participantes a partir de 18 anos de
idade ou mais.

Planeja-se incluir até 22 mil voluntarios distribuidos entre paises da América Latina, além da Africa
do Sul, Bélgica, China, Espanha, Polénia e Reino Unido.

No Brasil, planeja-se incluir 12.100 voluntarios, distribuidos entre Rio Grande do Sul, Rio Grande do
Norte e Rio de Janeiro.

Autorizacao

Para esta autorizacao, a Anvisa analisou os dados das etapas anteriores de desenvolvimento dos
produtos, incluindo estudos nao clinicos in vitro e em animais, bem como dados preliminares de
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estudos clinicos em andamento. Os resultados obtidos até o momento demonstraram um perfil de
seguranca aceitavel das vacinas candidatas.

Este é o sexto estudo de vacina contra o novo coronavirus autorizado pela Anvisa. No dia 2 de
junho de 2020, a Agéncia autorizou o ensaio clinico da vacina desenvolvida pela Universidade de
Oxford e a empresa Astrazeneca, em 3 de julho a vacina da Sinovac Research & Development Co
Ltd, e parceria com o Instituto Butantan, em 21 de julho a vacina da Pfizer/Wyeth, em 18 de agosto
a vacina da Janssen-Cilag e em 8 de abril a vacina da Medicago R&D Inc.

Priorizacao de analise

Para a aprovacdo do ensaio clinico, a Anvisa realizou reunides com a equipe da Sichuan Clover
Biopharmaceuticals, Inc, a fim de alinhar todos os requisitos técnicos necessarios para os testes.

Desde o reconhecimento de calamidade publica no Brasil em virtude da pandemia do novo
coronavirus, a Agéncia tem adotado estratégias para dar celeridade as analises e as decisdes sobre
qualquer demanda que tenha como objetivo o enfrentamento da Covid-19.

Uma dessas estratégias foi a criacdo de um comité de avaliacao de estudos clinicos, registros e
mudancas pds-registros de medicamentos para prevencao ou tratamento da doenca. O grupo
também atua em acdes para reduzir o risco de desabastecimento de medicamentos com impacto
para a salde publica devido a pandemia.

O que sao ensaios clinicos

Os ensaios clinicos sdo os estudos de um novo medicamento realizados em seres humanos. A fase
clinica serve para validar a relacdo de eficacia e seguranca do medicamento e para validar novas
indicacoOes terapéuticas.

Dentro desse ensaio, existem trés fases (I, Il, lll), onde sao colhidas informacodes sobre atividade,
funcionamento e seguranca para que o produto possa ser liberado ao mercado e ser usado em
pacientes junto com o tratamento padrao da pesquisa.

Para realizacao de qualquer pesquisa clinica envolvendo seres humanos,,é obrigatdria a aprovacao
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e/ou da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

A anuéncia de pesquisa clinica pela Anvisa se aplica somente as pesquisas clinicas que tém a
finalidade de registro e pds-registro de medicamentos, por solicitacdes de empresas patrocinadoras
ou de seus representantes.

O prazo para inicio do estudo clinico apds a aprovacao ética e regulatéria é definido pelo
patrocinador do estudo. Veja os ensaios clinicos de Covid-19 autorizados pela Agéncia.

Fases da pesquisa clinica de vacinas

Durante a fase |, pequenos grupos de individuos, normalmente adultos saudéaveis, sao avaliados
para verificacao da seguranca e determinacao do tipo de resposta imune provocada pela vacina.
Nessa fase também podem ser realizados estudos de desafio, a fim de selecionar os melhores
projetos de vacina para seguirem a fase seguinte.

Na fase Il, ha a inclusdo de um maior nimero de individuos e a vacina ja é administrada a
individuos representativos da populacao-alvo da vacina (bebés, criancas, adolescentes, adultos,
idosos ou imunocomprometidos). Nessa fase é avaliada a seguranca da vacina, imunogenicidade,
posologia e modo de administracao.

Na fase lll, a vacina é administrada a uma grande guantidade de individuos, normalmente milhares
de pessoas, para que seja demonstrada a sua eficicia e seguranca, ou seja, que a vacina é capaz
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de proteger os individuos com o minimo possivel de reacdes adversas.

O inicio dos testes em seres humanos dependera de dois fatores: aprovacdo no Conep, 6rgao do
Ministério da Saude responsdavel pela avaliacao ética de pesquisas clinicas, e da prépria

organizacao interna dos pesquisadores para recrutamento dos voluntarios. A Anvisa nao define esta
data.

Fonte: Anvisa, em 19.04.2021
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