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Nota: Anvisa recebe nova documentacao sobre Sputnik

A Anvisa avalia o pedido de importacéao realizado pelo Consoércio Interestadual de
Desenvolvimento do Brasil Central, além do segundo pedido feito pelos estados da
Bahia, Maranhao, Ceara, Sergipe e Pernambuco

A Anvisa recebeu nesta sexta-feira (21/5) um novo documento referente a vacina Sputnik V,
proveniente dos estados da Bahia e do Maranhao.

A documentacao adicional foi apensada ao processo de solicitacao de importacao da vacina e ainda
serd avaliada pela Agéncia como parte do novo pedido de importacdo feito pelos estados da Bahia
e do Maranhao.

Atualmente, a Anvisa avalia o pedido de importacao realizado pelo Consércio Interestadual de
Desenvolvimento do Brasil Central, além do segundo pedido feito pelos estados da Bahia,
Maranhao, Ceard, Sergipe e Pernambuco.

Nota: reuniao sobre dados de imunogenicidade da CoronaVac

Dados complementares deverao ser encaminhados pelo Instituto Butantan na proxima
semana

A Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) da Anvisa realizou nesta sexta-
feira (21/5) uma reuniao com o Instituto Butantan para tratar da avaliacao dos dados de
imunogenicidade da vacina CoronaVac.

Apéds a analise dos dados apresentados no Ultimo dia 30 de abril, a drea técnica considerou que os
estudos enviados necessitam ser complementados para fins da conclusao do estudo.

As vacinas contra a Covid-19 devem ser capazes de gerar anticorpos funcionais, especificamente os
chamados anticorpos neutralizantes, que bloqueiam a entrada do virus nas células hospedeiras
alvo, prevenindo a infeccao e o desenvolvimento da doenca. Dados complementares deverao ser
encaminhados pelo Instituto Butantan na préxima semana. A Anvisa continuard ampliando a
discussdo técnica sobre o tema.

O Butantan também se propo0s a realizar estudos complementares para indicar o tempo de duracao
da resposta imune da vacina CoronaVac. A proposta de estudos complementares ainda sera
avaliada pela Agéncia, assim que for recebida. Até o momento, ndo ha qualquer recomendacao
para alterar os protocolos de vacinacao com a CoronaVac.

Anvisa recebe pedido da Pfizer para alterar condicoes de conservacao da vacina

Para definir as condicoes de conservacao de uma vacina, a Anvisa avalia os estudos de
estabilidade desenvolvidos pelo laboratodrio

A Anvisa recebeu nesta sexta-feira (21/5) a solicitacao da Pfizer para alteracao das condicdes de
conservacao de sua vacina.

Atualmente, o texto aprovado em bula diz que a vacina, apés ser descongelada, pode ser
armazenada por até cinco dias em temperatura entre 2 e 8 graus Celsius. Com o pedido, este
periodo podera ser estendido.

Para definir as condicdes de conservacao de uma vacina, a Anvisa avalia os estudos de estabilidade
desenvolvidos pelo laboratério.
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A previsdo é de que a avaliacdo seja concluida até a préxima semana.

Anvisa aprova estudo clinico com produto de terapia avancada

Produto a base de células-tronco, destinado ao tratamento de pacientes com Covid-19,
sera testado no Brasil

A Anvisa aprovou, em 19/5, o ensaio clinico do produto de terapia avancada para tratamento da
Covid-19, o “COVI-MSC TM”. Desenvolvido pela empresa norte-

americana Sorrento Therapeutics Inc, representada no Brasil pela Synova Pesquisa Cientifica, o
produto é a base de células-tronco mensequimais derivadas de tecido adiposo expandidas por
cultura alogénica.

O estudo autorizado é de fase 2, randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, a fim de
avaliar a seguranca, a tolerabilidade e a eficacia no tratamento do desconforto respiratério

agudo causado pela Covid-19. No Brasil, estd prevista a participacao de 100 voluntarios em centros
clinicos.

O monitoramento do ensaio clinico sera realizado por um Comité Internacional de Monitoramento
de Dados (Data Monitoring Committee - DMC). Esse Comité, que é independente, deverd
analisar os dados e garantir a seguranca dos participantes do estudo, além de fazer
recomendacdes ao patrocinador. A Anvisa, por sua vez, também estabeleceu estratégias e
compromissos com o patrocinador para o monitoramento intensivo do estudo clinico.

Entenda

Os chamados produtos de terapia avancada sao produtos inovadores terapéuticos desenvolvidos a
base de células ou de genes humanos. Esses produtos, considerados medicamentos especiais, sdo
passiveis de registro sanitario na Anvisa. Vale observar que todo ensaio clinico com esses produtos
deve ser avaliado pela Agéncia.

Os produtos de terapia avancada sé podem ser administrados em pacientes depois de registrados e
de acordo com as instrucdes do fabricante ou produtor. E de responsabilidade do detentor do
registro a comprovacao inequivoca dos elementos de seguranca, eficacia e qualidade.

Durante a fase de desenvolvimento e pesquisas controladas sdo definidas as indicacdes clinicas, os
cuidados especiais durante e apds o uso, os atributos de qualidade e também as principais reagdes
adversas e os critérios para gestao de riscos.

E importante ressaltar que, até este momento, ndo héa registro e aprovacio no pais de produtos de
terapia avancada a base de células para tratamento da Covid-19.

Regulamentacao

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 338/2020, que dispde sobre o registro de produto de
terapia avancada, definiu algumas situacdes emergenciais e excepcionais, gue envolvem risco de
vida iminente, em que o médico pode assumir a responsabilidade para a administracao de
determinado produto de terapia avancada, desde que produzido segundo as Boas Préticas de
Fabricacao (BPF) e com o consentimento do paciente. Deve-se ter conhecimento de que se trata de
um procedimento com produto experimental, ndo passivel de comercializacao e destinado a
determinados pacientes sob cuidados médicos especificos. De acordo com a legislacao, esses casos
excepcionais precisam ser comunicados a Anvisa e por ela autorizados.

Webinar da Anvisa aborda didlogos regulatdrios internacionais

Agéncia promove na préxima quinta-feira (27/5), as 15h, um seminario virtual sobre
dialogos regulatdrios internacionais. Participe!
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A Anvisa ird realizar um seminario virtual na préxima quinta-feira (27/5), a partir das
15h, para compartilhar informacdes relacionadas aos avancos alcancados pelos grupos de trabalho
do Conselho Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de

Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceutical
s for Human Use - ICH).

Na ocasiao, os participantes poderao esclarecer dlvidas sobre o tema. Para participar do Webinar,
basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 27/5, as 15h - Webinar: Didlogos Requlatdrios Internacionais - ICH

Webinar

O Webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacao com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. A
gravacao fica disponivel para visualizacdao, no mesmo link da transmissao, apds o seu término.

Fonte: Anvisa, em 21.05.2021
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