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92 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada sera realizada dia 20/5
Data da reuniao de diretores da Agéncia foi alterada para quinta-feira (20/5), as 10h
A 92 Reuniao Ordinaria Publica de 2021 da Dicol foi transferida para o dia 20/5, quinta-feira.

Confira a pauta atualizada.

92 Reunido Ordindria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 20/5/2021, quarta-feira.

Horério: 10h.

Autorizado estudo clinico da vacina Covaxin no Brasil
Vacina indiana sera testada em 4.500 pessoas no pais

A Anvisa aprovou nesta quinta-feira (13/5) o ensaio clinico, no Brasil, da vacina contra a Covid-19
Covaxin (BBV152). A candidata é uma vacina de virion (particula viral infecciosa) inteiro inativado,
desenvolvida em colaboracao com o Conselho Indiano de Pesquisa Médica e o Instituto Nacional de
Virologia, da cidade de Pune, na india. A solicitacdo do estudo foi feita pela empresa Precisa
Farmacéutica. A fabricante da vacina é o laboratério Bharat Biothec International Limited.

O estudo autorizado é de fase 3, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, multicéntrico,
para avaliar a eficacia, a seguranca, a imunogenicidade e a consisténcia entre lotes de BBV152,
uma vacina de virion inteiro inativado contra Sars-CoV-2, em adultos com idade igual ou superior a
18 anos de idade.

O estudo prevé a aplicacdo de duas doses, com 28 dias de intervalo. A previséo é de que 4.500
voluntarios sejam envolvidos no Brasil, nos seguintes estados: Sdo Paulo (3.000), Rio de Janeiro
(500), Bahia (500) e Mato Grosso (500). O estudo da vacina também estd sendo conduzido na india
com outros 26,3 mil voluntarios, totalizando 30.800 voluntéarios no estudo global.

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
estudos clinicos em andamento. Os resultados obtidos até o momento demonstraram um perfil de
seguranca aceitavel das vacinas candidatas.

Este é o sétimo 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 pela empresa AstraZeneca; em 3 de julho, da vacina da Sinovac Research & Development
Co., Ltd., em parceria com o Instituto Butantan; em 21 de julho, da vacina da Pfizer/Wyeth; em 18
de agosto, da vacina da Janssen-Cilag; em 8 de abril de 2021, da vacina da Medicago R&D Inc. e em
19 de abril de 2021, da vacina Sichuan Clover Biopharmaceuticals.

Priorizacao de analise
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
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mudancas pds-registros de medicamentos para prevencao ou tratamento da doenca. O grupo
também atua em acoes para reduzir o risco de desabastecimento de medicamentos com impacto
para a saude publica devido a pandemia.

O que sao ensaios clinicos

Os ensaios clinicos sao os estudos de um novo medicamento realizados em seres humanos. A fase
clinica serve para validar a relacao de eficdcia e seqguranca do medicamento e para validar novas
indicacoOes terapéuticas.

Dentro desse ensaio, existem trés fases (I, Il, 1ll), onde sdo colhidas informacdes 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 realizacdo de qualquer pesquisa clinica envolvendo seres humanos, é obrigatéria a aprovacao
ética feita pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e pela Comissao 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:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados

Fases da pesquisa clinica de vacinas

Durante a fase |, pequenos grupos de individuos, normalmente adultos saudaveis, sdao 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 I, hd a inclusdo de um maior nimero de individuos e a vacina j& é administrada a
individuos representativos da populacdo-alvo da vacina (bebés, criancas, adolescentes, adultos,
idosos ou imunocomprometidos). Nessa fase é avaliada a seguranca da vacina, a imunogenicidade,
a posologia e o modo de administracao.

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

O inicio dos testes em seres humanos dependera de dois fatores: da aprovacao formal na Conep,
6rgdo do Ministério da Salde responsdavel pela avaliacao ética de pesquisas clinicas, e da prépria
organizacdo interna dos pesquisadores para recrutamento dos voluntarios. A Anvisa ndo define esta
data.

Saiba mais

Consulte todos os estudos clinicos para a Covid-19 autorizados pela Anvisa.

Anvisa nao recebeu pedido de autorizacao para estudo clinico de potencial vacina contra
a Covid-19 da Universidade do Ceara

Agéncia realizou uma reuniao técnica para discutir o projeto da Uece

Nesta quinta-feira (13/5), a Anvisa realizou uma reunido técnica com representantes do Laboratério
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de Biotecnologia e Biologia Molecular (LBBM) da Universidade Estadual do Ceara (Uece), com o
objetivo de discutir o projeto de desenvolvimento clinico de produto investigacional, como potencial
imunizante vacinal contra o Sars-CoV-2.

O desenvolvimento clinico tem por base a utilizacdao do virus atenuado da bronquite infecciosa
aviaria, ja utilizado como formulacao vacinal contra essa doenca. Trata-se de um produto
veterindrio, ainda nao usado por humanos.

As informacdes apresentadas até o momento referem-se a testes realizados em animais
(camundongos). Os investigadores estdao desenvolvendo os testes iniciais para subsidiar o futuro
uso do produto em estudo clinico Fase 1, isto é, primeiro uso em humanos.

A Anvisa esclareceu e orientou os investigadores sobre os requisitos necessarios e as normas
regulatérias para a instrucao do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) a ser
submetido para analise da Agéncia tdo logo o processo esteja instruido.

Os representantes da Uece comprometeram-se a providenciar as informacdes e documentos
pendentes. Os servidores da Anvisa colocaram-se a disposicao para auxiliar no que for necessario.

Até o momento, portanto, a Universidade Estadual do Ceard ndo submeteu a Anvisa nenhum
pedido de autorizacdo para estudos clinicos de vacina contra a Covid-19.

Hospitais de campanha: novos formularios para cadastro e EAG
Confira os novos formularios para cadastro e notificacao de eventos adversos graves

Ja estao disponiveis os novos formularios destinados ao cadastro de hospitais de campanha e
estruturas provisérias para atendimento a pacientes durante a pandemia e também

para notificacdo de eventos adversos graves (EAGs). A substituicao foi necessaria devido a
desativacao dos formuldrios na plataforma FormSUS/Datasus.

Os responsaveis por hospitais de campanha em funcionamento devem preencher o novo formulario
para cadastro (mesmo que ja tenham realizado a acdo no documento disponibilizado
anteriormente), de modo a atualizar as informacdes referentes a estrutura e aos processos de
trabalho voltados a seguranca do paciente.

O formulario também pode ser preenchido pela Vigilancia Sanitaria do estado ou do municipio,
preferencialmente em parceria com as equipes da Comissao Estadual de Controle de Infeccao
Hospitalar (CECIH) e dos Nucleos de Seguranca do Paciente de Vigilancia Sanitdria (NSPs Visa) e
durante uma visita técnica ao hospital de campanha ou estrutura proviséria.

Acesse 0os hovos documentos:

Cadastro dos hospitais de campanha (componentes essenciais)

Formulario de notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia - Para hospitais de
campanha

Notificacao de EAGs e surtos infecciosos

Os eventos adversos graves, incluindo os never events e dbitos atribuidos a eventos adversos
relacionados a assisténcia a salde, bem como os surtos infecciosos, devem ser monitorados a fim
de que os pacientes recebam cuidado qualificado pelas equipes.

A notificacdo, por meio do formulério especifico, deve ser realizada pelas equipes de seguranca do
paciente dos hospitais de campanha e demais estruturas provisérias para atendimento a pacientes.
As notificacdes devem ser realizadas até 72 horas apds a ocorréncia do evento adverso.
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Definicoes

No ato da notificacao, é importante atentar para as definicdes a seguir, que estdo em consonancia
com a Nota Técnica (NT) 8/2020.

Eventos adversos graves (EAGs): sao aqueles que, apés a ocorréncia, requerem intervencdes
médicas/cirdrgicas maiores ou para salvar a vida do paciente, reduzindo a sua expectativa de vida
ou causando-lhe danos permanentes ou a longo prazo, ou perda de funcgao.

Obitos resultantes de eventos adversos: sdo aqueles causados ou antecipados por esses eventos.

Never events: referem-se aos eventos sentinela ou catastréficos, que nunca deveriam ocorrer em
servicos de saude.

Surto: aumento estatistico significativo de um determinado evento adverso, acima dos valores
maximos esperados ou do limite superior endémico, ou quando ha a confirmacao da ocorréncia de
um caso ou agregado de casos de infeccao ou colonizacao por microrganismo que nao havia sido
anteriormente isolado no servico de saude.

Guia orienta sobre solicitacdao de uso emergencial de medicamentos

Confira no portal da Anvisa o documento com os requisitos técnicos minimos a serem
apresentados pelas empresas

A Anvisa publicou, nesta quarta-feira (12/5), a versao nimero 1 do Guia 49/2021, que trata da
solicitacdo de autorizacao temporaria de uso emergencial (AUE) de medicamentos para Covid-19.
O documento contém os requisitos técnicos minimos a serem apresentados pelas empresas para
solicitacdo de AUE, em carater experimental, de fdrmacos destinados ao enfrentamento da doenca,
nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 475/2021.

Confira no link a seguir os documentos relacionados ao guia, disponiveis no portal da Anvisa.

Anvisa aprova o uso emergencial de mais uma associacao de anticorpos contra o novo
coronavirus

Banlanivimabe e etesevimabe sao indicados no tratamento das formas leve a moderada
da Covid-19

A Anvisa aprovou, na 82 Reunido Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada realizada nesta
quinta-feira (13/5), o uso emergencial da associacao dos

anticorpos banlanivimabe e etesevimabe no tratamento contra a Covid-19. O medicamento é
produzido pela farmacéutica Eli Lilly do Brasil.

Banlanivimabe e etesevimabe sdo anticorpos monoclonais, ou seja, substancias produzidas em
laboratério que, injetadas no organismo, atuam como todos os outros anticorpos presentes no
corpo humano, identificando e neutralizando agentes invasores nocivos a saude.

Indicacao

Administrados juntos, em dose Unica, banlanivimabe e etesevimabe s&o indicados para o
tratamento da Covid-19 nas formas leve a moderada, em adultos e criancas com 12 anos ou mais e
que pesem pelo menos 40 quilos. Esses pacientes devem apresentar ainda alto risco de progressao
da doenca para a forma grave ou que possa levar a necessidade de internacao.

A associacdo ndo deve ser usada em pacientes que ja estejam hospitalizados com Covid-19 ou que
necessitem de oxigénio ou ventilacdo mecanica em seus tratamentos.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-08-de-2020-gvims-ggtes-anvisa-hospitais-de-campanha.pdf
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O medicamento ndo podera ser adqui(ido em farmacias. A autorizacao da Anvisa é para uso por
hospitais. A incorporacao no Sistema Unico de Salde (SUS) depende da avaliacdo do Ministério da
Saude.

Administracao

Banlanivimabe e etesevimabe devem ser administrados em ambiente hospitalar por infusao
intravenosa, o que significa que ndo é uma aplicagdo em seringa, mas similar as soroterapias. A
infusdo deve ser feita dentro de trés dias do teste viral positivo e até dez dias apds o inicio dos
sintomas.

Seguranca e eficacia

A eficdcia do medicamento foi atestada por estudo clinico que apontou uma reducao de 70% nos
indices de hospitalizacdo relacionada a Covid-19 e de ébitos por qualquer causa.

Por ser um medicamento aprovado em uso emergencial, a seguranca e a eficdcia dos anticorpos
continuardo a ser avaliadas por estudos em andamento. Os possiveis efeitos adversos incluem
reacao alérgica, febre, calafrios e coceira.

Como foram observadas reacdes graves na administracao de banlanivimabe, com ou sem
etesevimabe, devera ser incluida na bula do medicamento a seguinte observacao: “Monitore
clinicamente os pacientes durante a administracao e observe os pacientes por pelo

menos uma hora apés a conclusdo da infusao”.

Preco

O preco da associacao sera objeto de discussao na reunidao do Comité Técnico-Executivo da Camara
de Regulacao do Mercado de Medicamentos, no dia 27/5.

Segunda associacao de anticorpos contra a Covid-19

A associacdo banlanivimabe e etesevimabe é o sequndo medicamento para uso

emergencial aprovado no Brasil para o combate ao novo coronavirus. No dia 20/4, a Anvisa
autorizou o uso da associacao de outros anticorpos monoclonais: casirivimabe e imdevimabe,
produzidos pelas farmacéuticas Regeneron e Roche.

As indicacOes e a forma de tratamento sdo praticamente as mesmas. A maior diferenca entre os
medicamentos é que o banlanivimabe e o etesevimabe ndo demonstraram capacidade de
neutralizar a variante brasileira do novo coronavirus, que hoje é a cepa que prevalece no

pais. A Anvisa entendeu, porém, que se trata de um medicamento estratégico, com perfil de
seguranca favoravel e dados relevantes no tratamento da Covid-19. Além disso, ainda persiste um
cenario de incertezas sobre o curso da pandemia, com alta taxa de transmissibilidade e ébitos.

Terceiro medicamento aprovado no Brasil no combate ao novo coronavirus

A Agéncia tinha aprovado no dia 12/3 o antiviral Rendesivir, um medicamento injetavel produzido
no formato de pé para diluicdo, que teve o registro concedido para o laboratério Gilead.

Assim, as associacfes de anticorpos

monoclonais casirivimabe + imdevimabe e banlanivimabe + etesevimabe formam, com

o Rendesevir, o trio de medicamentos com indicacao aprovada para o tratamento da Covid-19 no
pais.

A diretora Meiruze Freitas, relatora do processo que concluiu por autorizar o uso emergencial da
associacao banlanivimabe + etesevimabe, explicou que a decisao da Anvisa se orienta pela
ponderacdo dos potenciais beneficios para a salde publica em comparacao aos eventuais riscos
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decorrentes da atuacao sanitaria. “A expectativa com a autorizacdo de uso emergencial e
experimental de medicamentos contra a Covid-19 é sempre ampliar as opcoes terapéuticas e,
principalmente, aliviar a carga em nosso sistema de salde, diminuindo o agravamento das
condicdes clinicas de pacientes com Covid-19 e o risco de morte. Compete a nds, servidores e
diretores desta Agéncia, a missao de recorrer a todas as vias possiveis para fazer com que seja
ampliada a lista de tratamentos disponiveis para os pacientes o mais rdpido possivel”,

afirmou Meiruze.

Quais sao considerados os pacientes com alto risco de progressao da Covid-19 para a
forma grave da doenca?

Pacientes com alto risco sdo aqueles que atendam a pelo menos um dos critérios abaixo:

- Tenham mais de 65 anos de idade.

- Tenham indice de massa corporal =35.

- Tenham doenca renal crbnica.

- Tenham diabetes.

- Tenham doenca imunossupressora.

- Estejam recebendo tratamento imunossupressor.

- Possuam 55 anos de idade ou mais e tenham alguma das seguintes condicdes: doenca
cardiovascular, hipertensao, doenca pulmonar obstrutiva crénica ou outra doenca respiratéria
cronica.

- Possuam entre 12 e 17 anos de idade e apresentem alguma das seguintes comorbidades: anemia
falciforme, doenca cardiaca adquirida ou congénita, transtorno de neurodesenvolvimento,
dependéncia relacionada a cuidado médico como traqueostomia, gastrostomia ou ventilacdo de
pressdo positiva ndo relacionada a Covid-19, asma, hiper-reatividade de vias aéreas ou outra
doenca respiratéria crénica que requer medicacao diaria para controle.

Confira as apresentacoes das areas técnicas e os votos dos diretores

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED)

Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS)

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON)

Voto da diretora relatora

Voto Dire3
Voto Dire4
Leia mais

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/aprovado-uso-emergencial-de-
anticorpos-para-tratamento-de-covid-19

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-registro-da-vacina-da-
fiocruz-astrazeneca-e-de-medicamento-contra-o-coronavirus
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