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Anvisa suspende de forma cautelar estudo da Covaxin no Brasil
A aplicacdo da vacina em voluntarios brasileiros ndo chegou a acontecer.

ACoordenacao de Pesquisa Clinica da Anvisa (Copec/GGMED) determinou nesta sexta-feira (23/7) a
suspensao cautelar dos estudos clinicos da vacina Covaxin no Brasil.

Os oficios comunicando a suspensao cautelar foram enviados ao Instituto Albert Einstein e a
patrocinadora do estudo, a empresa Precisa Comercializacao de Medicamentos Ltda.

A suspensao foi realizada em decorréncia do comunicado da empresa indiana Bharat Biotech

Limited International, enviado para a Anvisa nesta sexta (23/7). No comunicado a Bharat informa
que a empresa Precisa nao possui mais autorizacao para representar a Bharat no Brasil, o que na
avaliacdo da Anvisa inviabiliza a realizacao do estudo. A Bharat é a fabricante da vacina Covaxin.

A aplicacao da vacina em voluntarios brasileiros nao chegou a acontecer.

Nota: Atualizacao sobre processo de estudo clinico da vacina Covaxin

A partir da comunicacao feita pela Bharat, a Anvisa vai reavaliar os processos em curso na Agéncia
e adotar as medidas pertinentes.

A Anvisa recebeu nesta sexta-feira (23/7) um comunicado da empresa Bharat Biotech., através de e-
mail, informando que a empresa Precisa Comercializacao de Medicamentos Ltda. ndo possui mais
autorizacdo para representar a Bharat no Brasil. A empresa Bharat Biotech, sediada na india, é
responsavel pelo desenvolvimento da vacina Covaxin.

Na Anvisa hd dois processos da empresa Precisa relacionados a regularizacdo desta vacina no pais:
um pedido de autorizacao de uso emergencial e um protocolo para conducdo de pesquisa clinica no
pais.

A partir da comunicacao feita pela Bharat, a Anvisa vai reavaliar os processos em curso na Agéncia
e adotar as medidas pertinentes.

Rotulagem nutricional: Anvisa divulga 12 edicao de Perguntas e Respostas

Publicacao esclarece as principais dldvidas sobre rotulagem nutricional dos alimentos embalados.
Confira!

A Anvisa acaba de divulgar a primeira edicao do documento de Perguntas e Respostas sobre a
rotulagem nutricional dos alimentos embalados. O documento, elaborado pela Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) da Agéncia, é um instrumento nao regulatério, destinado a esclarecer duvidas
sobre a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 429/2020, que dispOe sobre a rotulagem nutricional
dos alimentos embalados, e sobre a Instrucao Normativa (IN) 75/2020, que estabelece os requisitos
técnicos para declaracdo da rotulagem nutricional nos alimentos embalados.

As 156 perguntas que compdem o documento estao divididas em blocos de temas, que abordam:
esclarecimentos sobre o processo de regulamentacao da rotulagem nutricional no Brasil; ambito de
aplicacao dos regulamentos; declaracao dos nutrientes, das porcdes, medidas caseiras, bases de
declaracdo e regras de legibilidade da tabela nutricional. H4 também perguntas e respostas sobre
0s requisitos para declaracao da rotulagem frontal e das alegacdes nutricionais, além dos prazos de
adequacado a RDC 429/2020 e a IN 75/2020.

Saiba mais

Em 9 outubro de 2020, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou as novas regras sobre rotulagem
nutricional de alimentos embalados: a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 429/2020 e a

1/5


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas-rotulagem-nutricional_ggali_230721.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434473
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434474
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434473

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 23.07.2021

Instrucao Normativa (IN) 75/2020.

O objetivo da medida é facilitar a compreensao das informacdes nutricionais presentes nos rétulos
dos alimentos e assim auxiliar o consumidor a realizar escolhas alimentares mais conscientes.

As normas estabelecem mudancas na legibilidade, no teor e na forma de declaracao de
informacdes na tabela de informacao nutricional e nas condicdes de uso das alegacdes nutricionais,
bem como inova ao adotar a rotulagem nutricional frontal.

Cligue aqui para mais informacdes sobre a rotulagem nutricional.

Sobre a necessidade da aplicacao de doses extras das vacinas contra a Covid-19

A Anvisa estd preparada para avaliar os dados e estudos sobre doses de reforco, caso a ciéncia
demonstre que sdo necessarias.

De modo geral, vacinas sé podem ser desenvolvidas quando o agente infeccioso é conhecido pela
ciéncia. O desenvolvimento de uma vacina para proteger o ser humano contra a Covid-19 sé
poderia ser iniciado, em uma situacdo de normalidade, depois que o virus emergisse e sua
composicao genética tivesse sido analisada. O Sars-CoV-2, contudo, € um novo virus, que nao havia
sido observado antes, com o detalhamento necessario, pela comunidade cientifica.

O desenvolvimento de vacinas contra a Covid-19, portanto, baseia-se na experiéncia adquirida com
as tecnologias usadas na elaboracao de outras vacinas.

Novos estudos

Estudos complementares e de acompanhamento fazem parte do processo de consolidacao das
vacinas e da superacao da pandemia. A Anvisa ressalta a importancia do aprimoramento do
conhecimento e da realizacao de estudos para que seja determinado o tempo de duracao da
resposta imunoldgica de todas as vacinas contra a Covid-19.

Ha necessidade de uma dose adicional da vacina contra a Covid-19?

Até o momento, os dados de imunogenicidade disponiveis ndo permitem que se chegue a
informacdes conclusivas para essa recomendacao. Decistes sobre a necessidade de doses de
reforco das vacinas contra a Covid-19 serao um dos desafios para as autoridades mundiais de
saude.

Os esquemas de vacinas existentes oferecem protecao, inclusive contra as variantes. Mas ainda
nao é possivel afirmar por quanto tempo essa protecdo durard em varias populacdes e, portanto, se
uma dose de reforco serd necessdria, em especial para os mais vulneraveis.

Em geral, as doses de reforco sao usadas para aumentar a resposta de anticorpos do organismo de
uma pessoa a um virus, depois que o sistema imunoldgico foi "preparado" pela vacinacao inicial,
como no caso da vacina contra o tétano. Doses adicionais de vacina também podem ajudar o corpo
a combater diferentes variantes de um virus, como a vacina anual contra a gripe. O reforco pode
ser necessario, ainda, se a evolucao do virus resultar em variantes preocupantes e que ndo sejam
mais reconhecidas de forma eficiente pelo sistema imunoldgico do vacinado.

Especialistas e instituicdes como a Organizacao Mundial da Saude (OMS) dizem que os
formuladores de politicas publicas de saude precisam olhar para o cendrio mais amplo quando
estao considerando a possibilidade de oferecer doses de reforco, incluindo o fato de que muitas
pessoas vulneraveis e profissionais de salude podem ndo ter recebido sequer a primeira dose de
uma vacina contra a Covid-19.

E importante que a decis&o sobre a utilizacdo da dose de reforco seja centralizada e coordenada
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pelo Programa Nacional de Imunizacao (PNI) do Ministério da Saulde.

“Baseados nos dados que conhecemos agora, nao indicamos a terceira dose ou reforco para as
vacinas autorizadas pela Anvisa. Isso nao significa que a situacdo nao possa mudar, ou seja,
podemos precisar autorizar, por exemplo, para os idosos ou para pessoas com comorbidade, mas
essa definicao s6 poderd acontecer depois da avaliacdo dos dados gerados nos estudos cientificos”,
explica Meiruze Freitas, diretora da Anvisa.

O que a Anvisa tem feito sobre a dose extra?

As vacinas contra a Covid-19 autorizadas pela Agéncia passaram por um processo rigoroso de
avaliacdo da qualidade, eficdcia e seguranca. Assim, com base cientifica e em estudos, a Anvisa
avaliard se ou quando uma terceira dose ou o reforco pode ser necessario. Esse processo de anélise
levard em consideracao dados de laboratério, de ensaios clinicos, estudos de efetividade e o
cenario epidemioldgico das cepas variantes do novo coronavirus.

Outro ponto a contextualizar sao os estudos de vida real para as vacinas realizados no Brasil e em
todo o0 mundo, capazes de demonstrar que a vacinacao contra a Covid-19 é eficaz contra a infeccao
sintomatica ou assintoméatica por Sars-CoV-2.

Para realizar os estudos pés-vacinacao de qualidade, é preciso ter justificativa clara de salde
publica. As avaliacdes de eficacia, de imunogenicidade ou estudos de efetividade requerem
planejamento significativo, conhecimento técnico, recursos e tempo.

A Anvisa vem acompanhando as discussdes, as publicacdes e os dados apresentados sobre o
surgimento de novas variantes do virus Sars-CoV-2 e seu impacto na efetividade das vacinas. Até o
momento, todas as vacinas autorizadas no Pais mantém protecdo contra doenca grave e morte,
conforme os dados publicados. Ainda nao ha dados ou estudos conclusivos que indiquem a
necessidade de uma dose de reforco das vacinas autorizadas.

“A situacao da pandemia e o aparecimento de novas variantes podem levar a necessidade de dose
de reforco. Portanto, a nossa estratégia, ao autorizar os estudos clinicos, é conhecer a resposta
imunoldgica de uma dose de reforco, ou seja, a sua eficacia e seguranca para ser utilizada a
terceira dose ou dose de reforco das vacinas contra a Covid-19 na populacao brasileira”, afirma a
diretora Meiruze Freitas.

Referente a autorizacdo para realizacdo de estudos clinicos com o objetivo de testar doses de
reforco, até o momento a Agéncia ja aprovou trés pedidos formais para realizacao de estudos
clinicos considerando a administracao de doses extras das vacinas:

O primeiro é um estudo da Pfizer/BioNTech que investiga os efeitos, a seguranca e o beneficio de
uma dose de reforco da sua vacina, a Comirnaty. Nesse estudo, a dose de reforco da vacina da
Pfizer serd aplicada em pessoas que tomaram as duas doses completas do produto ha pelo menos
seis meses.

O segundo caso é o do laboratério AstraZeneca, que desenvolveu uma segunda versao da vacina
(AZD2816) que estd em uso no pal's, buscando a imunizacdo contra a variante B.1.351 do Sars-
CoV-2, identificada primeiro na Africa do Sul.

O terceiro é um estudo clinico para avaliar a seguranca, a eficacia e a imunogenicidade de uma
terceira dose da versao original da vacina da AstraZeneca (AZD1222) em participantes do estudo
inicial que ja haviam recebido as duas doses do imunizante, com um intervalo de quatro semanas
entre as aplicacoes.

O que a Anvisa tem acompanhado sobre as vacinas autorizadas?

A vacinacdo é uma das medidas mais importantes de prevencado contra a Covid-19. E muito melhor
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e mais facil prevenir uma doenca do que traté-la. A vacinacdo protege as pessoas vacinadas e as
pessoas ao seu redor, reduzindo o risco de disseminacao das doencas entre familiares, amigos,
vizinhos e outras pessoas da comunidade.

Com uma ampla vacinacao, é improvavel que a doenca se espalhe de pessoa para pessoa, e assim
seja alcancada a “imunidade da comunidade”, também conhecida como “imunidade de rebanho”.

E as cepas variantes do novo coronavirus?

Para todas as vacinas autorizadas e registradas até o inicio de fevereiro de 2021, foi solicitado que
os detentores de registro ou de autorizacdao de uso emergencial apresentassem informacdes sobre
dados de eficacia para as diferentes cepas do coronavirus.

Existem varias variantes do novo coronavirus em circulacao. Entretanto, até o momento, quatro
delas, chamadas de alfa, beta, gama e delta, sao consideradas mais preocupantes, por se
espalharem mais facilmente.

As evidéncias demostram que a vacinacao estd funcionando: a imunidade é duradoura e protege
contra os piores efeitos da Covid-19. Para contribuir com a imunizacao coletiva, é muito importante
que a maioria das pessoas no mundo sejam vacinadas. A cobertura insuficiente da vacina permite
que o virus se desenvolva e tenha a oportunidade de sofrer mutacéo, o que pode levar ao
surgimento de novas variantes. Ndo é coincidéncia que todos as cepas variantes surgiram de areas
com altos niveis de transmissdo viral. Esse é mais um motivo para que todos sejam vacinados.

E preciso tomar as duas doses das vacinas?

A vacinacdo com duas doses, quando este é o esquema terapéutico recomendado, ajuda a prevenir
a infeccao e, naquelas pessoas que ainda sao infectadas mesmo apds a imunizacao, diminuem a
transmissao, as chances de desenvolvimento da forma grave da doenca e a morte.

E importante manter as medidas ndao farmacolégicas apds a vacinacao?

Sim. Além das pessoas mais vulneraveis (idosos e imunocomprometidos), todos devem manter o
distanciamento social, o uso de mascaras e a higienizacdo da maos.

Vocé sabia?

Os estudos de eficadcia podem continuar por mais de um ano, para permitir que os desenvolvedores
coletem informacdes sobre protecdo e seguranca em longo prazo de uma vacina, o que significa
que a empresa coletara alguns dos dados de acompanhamento apds a aprovacao, quando a vacina
estiver sendo amplamente utilizada. Isso é aceitavel, pois os reguladores ja terdao concluido que os
dados inicialmente avaliados sao suficientes para demonstrar a eficacia e a seguranca da vacina.

Estudos observacionais também coletarao dados sobre a eficdcia da vacina na vida real, permitindo
0 monitoramento de seu desempenho em tempo habil. Isso permite que os desenvolvedores e
reguladores de medicamentos tomem medidas, se necessério.

Descontinuacao do Internet Explorer pela Microsoft e os sistemas da Anvisa

A Agéncia esta em tratativas com a Microsoft apés o anuncio do fim do suporte ao Internet Explorer
em 2022.

A Microsoft, fabricante do navegador Internet Explorer, anunciou em maio deste ano que o
programa serd descontinuado e terd o suporte encerrado em junho de 2022.

A Anvisa possui diversos sistemas legados (sistemas antigos que permanecem em operacao em
uma organizacao) importantes que, por natureza de sua tecnologia de arquitetura, precisam ser
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utilizados no navegador Internet Explorer para assegurar o correto funcionamento de seus
componentes e funcionalidades. Diante desse anuncio, a Agéncia ja estd em contato com a
Microsoft para alinhar o melhor caminho e estd realizando testes para garantir a continuidade dos
servicos que necessitam desse navegador, como o Peticionamento Eletrénico, Notivisa e Sistemas
de Cadastro.

Enquanto essa definicdo ndo é concluida, a Anvisa orienta que todos continuem a utilizar o Internet
Explorer, como de costume. Em breve, serao dadas orientacdes definitivas sobre como devera ser
feita a navegagao nos sistemas que requerem 0 seu uso.

O “Modo Internet Explorer” do navegador Microsoft Edge ainda nao foi homologado como solucao
pela Agéncia, e dessa forma nao deve ser utilizado nos sistemas da Anvisa, sob pena de
incompatibilidade ou funcionamento indesejado de determinadas funcionalidades.

Ainda em duvida sobre essa orientacdo? Entre em contato conosco por meio de um dos nossos
canais de atendimento.

Fonte: Anvisa, em 23.07.2021.
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