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CORONAVIRUS « COVID-19 « VACINA

Caminhos para Acesso as Vacinas

A Anvisa atua com um unico objetivo.
Analisar, autorizar e ampliar o acesso as vacinas Covid -19 com
qualidade, sequranca e eficacia para a populacéo brasileira.




Visao geral do desenvolvimento da vacina e estagios de aprovacao
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring

Registro Condicional

CORONAVIRUS < COVID-19 + VACINA

Caminhos para o Acesso as Vacinas

Autoriza¢cao de Uso Emergencial

Covax Facility
(OMS/GAVI/CEPI)

Importagao
Excepcional e

Quem solicita

Dados Necessarios

Detentor com
Autorizagao na Anvisa

Estudos completos:
Qualidade, Seguranca e
Eficacia

Anvisa

Fundamentacgao
Regulatdria

Até 60 dias (Termo de
Compromisso).

RDC 415/2000

Detentor com Autorizacao na Anvisa

Pontos Criticos: Qualidade, Seguranca e
Eficacia e Aprovacao por outras Agéncias

Anvisa

7 dias Uteis (Desenvolvimento no Brasil ou
Relatdrio Técnico de agéncia de referéncia)

Até 30 dias (Desenvolvimento no exterior ou
auséncia de relatdrio)

Lei 14.124/2021 e RDC 475/2021

Ministério da Saude (MS)

Ministério da Saude (MS)

Previamente pela OMS
(participacao Anvisa)

Tramites aduaneiros até
48 horas

RDC 465/2021

Temporaria
MS, Estados,
Municipios e DF*

1. Autorizacdo por Agéncia
Estrangeira,

2. Declaragao de
Descumprimento do Plano
Nacional de
Operacionalizacao da

Vacinagao contra a Covid-19

Anvisa

7 dias Uteis ou

Até 30 dias (na auséncia
de relatorio técnico de
autoridade estrangeira)

Lei 14.124/2021 e
RDC 476/2021



CORONAVIRUS « COVID-19 « VACINA

Panorama Atual

Avaliacdo da Anvisa feita por uma equipe multidisciplinar
de especialistas da Agéncia, consoante com as diretrizes
técnicas convergentes com a OMS, FDA (EUA), EMA
(Paises da Comunidade Europeia); Health Canada
(Canada); MHRA (Reino Unido); PMDA (Japéo) e dos
paises membros do ICH e PIC/s.



CORONAVIRUS < COVID-19 + VACINA Panorama Atual

Autorizacao de Uso Emergencial Covax Facility Importagao Excepcion
Concedida (OMS/GAVI/CEPI) e Temporaria Concluic

Registro Condicional Concedido

. Vacina Oxford/AstraZeneca
Coronavac (Instituto Butantan): 17/01/2021 / --

Comirnaty (Pfizer): 24/02/2021

(21/03/2021)
Vacina Covid-19 recombinante Covishield (Fiocruz): 3
(Fiocruz/AstraZeneca): 12/03/2021 17/01/2021

Submissao Continua para o Autorizacao de Uso Emergencial Covax Facility Importacao Excepcion

Registro Submetida e em analise (OMS/GAVI/CEPI) e Temporaria solicitac
Astrazen('eca/Fiocruz.; Institu-to Janssen-Cilag (2’5-/03/2021) Possiveis vacinas a serem destinadas Covaxin
Butantan,; Janssen-Cilag e Pfizer em analise ao Brasil, quando da conclusdo da

) aprovacao:
Sputnik V (26/03/2021) https://extranet.who.int/pgweb/sites/defa

em andlise/ solicitado complementagdes/  ult/files/documents/Status COVID VAX 17
prazo de analise suspenso A0 Gl



https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/Status_COVID_VAX_17March2021_0.pdf

Panorama Atual/ Transparéncia

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/painel-acompanhe-o-andamento-da-analise-das-vacinas-2013-uso-emergencial

Status da documentacao do Pedido de Registro*

Supsrado por andlize Bensficios X Riscos. Mantido

Pedide de registre
em 29/01/2021

* Alguns documentos néo sio aplicaveis
dependendo da tecologia emcivida no
Concluido 90,54% deserwolvirmernto da vacding..

LA

MNamero Documentos para registro Siatus (AstraZeneca) Ohservagtes (AstraZened)
e
1 nome e enderego do fabricante e do kocal de armazenamento do banco de c2lulas: Conduido
2 nome e endereco de todos os febricantes do prindpio ative, do produto biclogico a granel, do Conduido
produto biclogico em sua embalagem priméria, do produto biologico terminade, do diluents & do
adjuvante;
3 nome & endereco do emizsor do certificado de liberacio dos lotes do produto tarminadeo: Conduido
5 a/forma farmacéutica & spresentacio: Concluido
[+ b} composicio completa da formulacio, com todos s seus componentes especificados pelos nomes Conduido

técnicos corespondentes & sindnimos de acordo com & Denominacao Comum Brasileira - DCE, s2
howrver, ou Denominacio Comum Interna - D1 ou, na sua ausenda, a denominacao Chemical
Albstracts Senvice - CAS indicando a5 unidades de medidas utilizadas;

7 o) fumctes que cada substanda desempenha na formulz: Concluido
3 di vizls) de administracdo; Conduido -
g l instrurfies da usn ouandn for o rasoe Conchuida
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/painel-acompanhe-o-andamento-da-analise-das-vacinas-2013-uso-emergencial
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ASTRAZE-
MNECA /
FIODCRUZ

JANSSEMN

PFIZER

SINOVAC /
BUTANTAN

SPUTNIK
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FASE |

Sim [Pacote 2]
Dados parcials
resumidos
(seguranga)

Data: 4/12/2020
Status: Concluldo
Sim [Pacote 3] Dados
eompletos.

Data: 22/12/2020
Status: concluido

Sim [Pacote 1)
Dados parciais de
seguranca e
imunogenicidade
Data: 30/11/2020
Status: concluido

Sim (Pacote 1}
Dados interinos do
estudo de Fase 1/2
Data: 26/11/,2020
Status: concluido

Sim (Pacote 2}

Resumo dos estudos de
Fasa 1/2.

Data: 30,1 1/2020
Status: concluido

Panorama Atual/ Transparéncia

ONAVIRUS - COVID-19 - VACINA

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-quadro-de-analises-de-vacinas-pela-anvisa

P

FASE

Sim (Pacote 2)

Dados parcials
resumidos (seguranga)l
Data: 4/12/2020

Status: concluido

Sim (Pacate 1)
Dados parclals de
seguranga e
imunogenicidade
Data: 30/11/2020
Status: concluido

Sim (Pacote 1)
Drados interinos do
estudo de Fase 1/2
Drata: 26/11,/2020
Status: concluido

Sim [Pacote 2)

Resumo dos estudos de

Fase 1/2.
Data: 30/11/2020
Status: concluido

P

FASE Il

Sim (Pacote 2]
Resultados-chawve parciais.,
Datac 41 2/202
Status: Concluido
Sim (Pacote 3)
Dados primarios de
eficdcia & seguranca.
Data: 22/12/202
Status: concluido
Sim (pacote 4]
Documentos gerais
complementares
Datac 5/1/2021
Status: concluido

Documentos néo
apresentados

Sim {Pacote 2)
Dados primarnios de
eficacia e seguranca
fase 3

Data: 15/12/2020
Status: concluido

Sim
Status: concluida

2

TECNOLOGIA
FARMACEUTICA
(AVALIACAD DE

QUALIDADE)

Sim (Facote 1lDados
preliminaras de
tecnologia
farmacéutica
[produg o, controle de
qualidade, estabilidade)
Data: 10/ 1272020
Status: Concluido

Sim (Pacote 2)Dados
complementares de
tecnologia farmacéutica
Data: 5/1/2020

Status: concluido

Sim (Pacote 11

Dados preliminanes de
tecnologia famaceutica
tprodugiio, controle de
gualidade, estabilidade) Data:
27112020

Status: Concluldo
Sim [pacole 21Dados

datacr
Farmacéutica [producao,
controde de gualidade,
estabilidade] Data: 26/1/.2020
Status: Aguardal
andlisa

Sim (Pacote 11

Dados praliminares de
tecnologia fanma-
céutica (producaan,
controle de quali-
dade, estabilidade}
Data: D31 2/2020
Status: concluido

Sim (Pacote 1)

Dados preliminares de
tecnologla farmacéutica
(produgio, controle de
qualidade, estabilidade)
Diata: 10/12/2020
Status: concluido

=

e

CERTIFICACAO PEDIDO DE
DE BOAS uso
PRATICAS DE EMERGEMCIAL
FABRICACAOD
INspecao Solicitado
raalizada a8Ms2021
7a11/12/2020 Status:
Certificagdo concluido
publicada em autorizacio em
231 2/2020 17521
4 fabricas
aprovadas (Olama Solicitada em
BPIOaC S0 B 24/03/21
16/03
5 novas fabricas
solicitadas em
15503 [am
andlise)
Urna fabrica ja
astava certificada
pala Anvisa. CBPF Mao
para 3 locais de salicitado
fabricagaoc emitida
am 2812/ 2020 6
19017202 1.
CBPF demais 3
fabricas publicada
arm 1842721
Inspecao realizada licitad
230/11 a 41242020 8/1/2021
Certificacio Status:
ada em concluido
21/12/2020 autorizacao
em 17/1/21
Inspacao realizada Solicitado
entre Be 12/3na 26/03/2021
fabrica de Status: em
Guarulhos (SP), analice

responsivel pala
formulacao e
envase. Relatario
de inspecao em
elaboracao.

PEDIDO DE
REGISTRO

Solicitado am
29,1521

Registro
concadido am
123,21

MNao
solicitaco

Solicitado
2,21
Status:
concluido
Registro

econcedido
em 23,/2/21

Mao
solicitado

Mao
solicitado

MOMITORAMENTO

PLAND DE
GERENCIAMENTO
DE RISCO (PGR)

Plano parcial
apresentado
22/12/2020
Status: analise
concluida

2=

Draftac 08/ 1/2021
Status: andlise
concluida

Plano parcial

S0/11/2020
Status: analise
concluida

Plano parcial

ap
23/12/2020
Status: andlise
concluida

pPrLd
PREPARATIVOS
PARA LIBERACAO

DELOTES DE
VACIMNAS

Reunido de
planejamento
realizada e
documentacio
preparatoria parcial
entreguea. INCQS
aguarda
complemantacio
das informacoes.

Realizada reuniao
para planejamento
da submissao de
documentos
tecnicos ao INGOS.

Realizada reunido
para planejamento
da submissao de
documantos
tecnicos a0 INCOS,

L\
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-quadro-de-analises-de-vacinas-pela-anvisa
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- AH\"ISl Atualizagdo mais recentes

(s

Em analise 36,58%

Concluido 62,52%

* Alguns documentos ndo sdo apliciveis

Janssen
dependendo da tecnologia envolvida no

/ desenvolvimento da vacina.

Eﬂmem Documentos previstos no Guia n® 42/2020 Status (Janssen) Observagtes (Janssemn)
Descricdo da vacina e seu uso pretendido Concluido
| Histdrico de interagdes prévias com a Anvisa Concluido
| Descricdo do status de aprovacdo internacional da vacina Concluido
Y Justificativa para o uso emergencial da vacina considerando o contexto de saide plblica do pais Em anailise
1% {a) Relatérios dofs) estudo(s) clinico(s), que incluam os resultados da andlize interina ou final de desfecho Concluido
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%3 LT T B R/ (§[[) Panorama Atual/ Janssen
Cenario Internacional

28/02/2021, a FDA (EUA) autorizou o uso emergencial da vacina de dose Unica da Johnson
& Johnson contra o novo coronavirus, a terceira a ser autorizada no pais;

05/03/2021, Canada autorizou a quarta vacina contra a covid-19, acrescentando essa
vacina a sua lista de aprovacoes junto com os imunizantes da AstraZeneca, Pfizer/BioNTech
e Moderna;

11/03/2021, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) aprovou a vacina da Johnson &
Johnson contra a covid-19, a quarta vacina a receber a autorizacao na Uniao Europeia.
Outras ja aprovadas (Pfizer-BioNTech, Moderna e AstraZeneca-Oxford);

12/03/2021, a Organizacao Mundial da Saude autorizou a terceira vacina contra a Covid;19,
ampliando as outras duas vacinas ja autorizadas (Pfizer e Astrazeneca).

:ZANVISA
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14.464 paginas em analise

& Painel: andamento da andlise de X —+ = >
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ANDAMENTO DA ANALISE DAS VACINAS NA ANVISA
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. MWIS& Atualizagdo mais recente

Status da documentagao do Pedido de Uso Emergencial*

Pendentes de complementagdo
1821%

Pedido de use emergencial
em 25/03/2021

Mio apresentado 18.67%

* plguns documentos ndo sdo aplicdveis

dependendo da tecnologia envelvida no
_ dESE n.f-jllrlimer t-j -:Ia - Cir -

Documentos previstos no Guia Guia n® 42/2020 S Observagoes (Sputnik)
1 Descricdo da vacina & seu uso pretendido Em analize
2 Histarico de interagdes prévias com a Anvisa Em analize
3 Dezcricdo do status de aprovagdo internacional da vacins Em analize
4 Justificativa para o uso emergencial da vacina considerando o contexto de sadde plblica do pais Em analize

i

Avaliagdo de risco demonstrando gue a relagdo bensficio-risco do uso emergencial da vacing € favoravel Em andlize




CORONAVIRUS + COVID-19 + VACINA Panorama/ UQ-Sputnik V

15/01/2021, pedido de autorizacdo de uso emergencial, protocolado com 791 paginas;

16/01/2021, a Anvisa enviou a empresa, via oficio, as exigéncias solicitando os documentos que ndo estavam no processo
inicial e que sao imprescindiveis para a analise e decisao;

18/03/2021, a Anvisa reiterou a exigéncia no processo quanto a necessidade de complementacdo dos dados solicitados
em 16/01/2021; https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-reitera-exigencias-para-a-vacina-

sputnik-v

26/03/2021, a empresa solicitou cancelamento do processo de AUE protocolado em 15/01/2021 e submeteu novo pedido
de autorizacao de uso emergencial;

27/03/2021, a Anvisa concluiu a etapa de avaliacdo preliminar (triagem documental) e identificou a auséncia de
documentos previstos na Lei n® 14.124/2021, na RDC n° 475/2021 e no Guia n° 42/2020. Neste contexto, foi dado
continuidade da analise das informacdes submetidas, bem como foi solicitado complementacdes dos dados e informado a
requerente da suspensdo da contagem prazo, até a entrega dos dados. Na auséncia do cumprimento das exigéncia
técnicas, o processo sera decido com as informacdes presentes nos autos, até 30 dias, conforme previsto na Lei.

-— ANVISA
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-reitera-exigencias-para-a-vacina-sputnik-v

CORONAVIRUS  COVID-19 « VACINA Panorama/ UQ-Sputnik V

Resumos os documentos/dados/informacgoes solicitadas foram:

Comparacgoes das areas de fabricacao: diferentes locais de fabricacao foram utilizados para produzir a vacina experimental e a
vacina comercial. E preciso saber se nesses diferentes locais, o modo de fabricar preserva as caracteristicas de qualidade da
vacina;

Validagoes (filtragao, formulagao e limpeza): o método de fabricacdo da vacina deve ser robusto, ou seja, precisa haver
consisténcia na fabricacao dos lotes. A auséncia dessas validacdes nao permite concluir se esse método é adequado para garantir
a qualidade da vacina comercial;

Histdrico de desenvolvimento do produto (6e): o objetivo é garantir que a vacina foi desenvolvida adequadamente, sendo
possivel extrapolar para a fabricacao e a qualidade a vacina produzidas nos locais de fabricacdao propostos;

Especificagoes de qualidade e estabilidade (6i e 6h): o objetivo é avaliar como a empresa vai garantir a qualidade dos lotes
produzidos da vacina. Além disso, o prazo de validade e condicOes de conservacao necessita ser definido com seguranca, por meio
dos testes de estabilidade.

Dados sobre os estudos clinicos conduzidos na Russia (9¢c, 9d e 9e, 10, 12 e 13): sem informacdes detalhadas sobre como os casos
de COVID dos participantes do estudo foram confirmados, comprometendo a validacao do perfil de eficacia . Também é solicitado
detalhes dos eventos adversos que foram observados no uso da vacina, para apoiar a avaliacdo beneficio/risco. Esses dados

devem ser apresentados para as diferentes faixas etarias, para que se possa definir em bula quem poderd usar a vacina.
I
—- ANVISA
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€/ LIRS R URTIIY)  Panorama/ UQ-Sputnik V

Cenario Internacional

Nao ha uma base oficial com os dados disponiveis sobre as aprovacdoes em outros paises.
Segundo os levantamentos feitos na imprensa, 0os seguintes paises autorizaram o uso da vacina:.

Uso antecipado: Russia

Uso emergencial: Argélia, Angola, Argentina, Armenia, Azerbaijao, Bahrain, Belarus, Bolivia,
Bdsnia, Cameroun, Cazaquistdo, Congo, Djibouti, Egito, Emirados Arabes, Eslovaquia, Filipinas,
Honduras, Gabao, Gana, Guatemala, Guiné, Guiana, Hungria, Ira, Iraque, Jordania, Laos, Libano,
Mauricio, México, Moldova, Mongdlia, Montenegro, Marrocos, Myanmar, Namibia, Nicaragua,
Paquistao, Autoridade Palestina, Paraguai, Quénia, Quirguistao, Sao Marino, Sri Lanka, S. Vicente
e Granadinas, Servia, Seychelles, Siria, Tunisia, Turcomenistao, Uzbequistao, Venezuela, Vietn3,
Zimbabue,

-— ANVISA
[r—
| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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CORONAVIRUS = COVID-19  VACINA Panorama/ UQ-Sputnik V

Cenario Internacional

04/03/2021, EMA comeca a revisdo da vacina Sputnik V COVID-19, “O requerente da UE para este
medicamento € R-Pharm Germany GmbH. A decisao do CHMP de iniciar a revisao continua é baseada nos
resultados de estudos laboratoriais e estudos clinicos em adultos. Esses estudos indicam que o Sputnik V
desencadeia a producao de anticorpos e células imunes que tém como alvo o coronavirus SARS-CoV-2 e
podem ajudar a proteger contra COVID-19”.

A EMA avaliara os dados, assim que estiverem disponiveis para decidir se os beneficios superam os riscos. A
revisdo continua seguird até que evidéncias suficientes estejam disponiveis para o pedido formal
de autorizacao de comercializacao .

A EMA avaliara a conformidade do Sputnik V com os padroes usuais da UE para eficacia, seguranca e
qualidade. Embora a EMA nao possa prever os cronogramas gerais, deve levar menos tempo do que o normal
para avaliar uma eventual aplicacao devido ao trabalho realizado durante a revisao continua.” (traducao livre)

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-rolling-review-sputnik-v-covid-19-vaccine

5ANVBA
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation-application
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-rolling-review-sputnik-v-covid-19-vaccine

» VACINA Panorama/ UQ-Sputnik V

Cenario Internacional

Organizacao Mundial da Saude

v’ Iniciada a avaliacdo dos dados clinicos e da qualidade, mas para dar andamento na revis3o a
OMS aguarda A entrega das informacoes ;
Status of COVID-19 Vaccines within WHO EUL/PQ evaluation process

https://extranet.who.int/pgweb/sites/default/files/documents/Status COVID VAX 17March202
1 O.pdf

v’ A Anvisa vem buscando intensificar as interlocucdes desde o ano passado, em especial desde
janeiro de 2021, com a OMS, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e com as
autoridades reguladoras de Argentina, México e Russia, na busca ativa de informacdes sobre a
vacina Sputnik V

:ZANVISA
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https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/Status_COVID_VAX_17March2021_0.pdf

WIS [}  Panorama Atual/ Covaxin

v' 23/03/2021 a Anvisa recebeu um pedido de importacdo da vacina pelo Ministério da Saude;

v’ 24/03/2021, apds a avaliacdo preliminar, a Anvisa solicitou ao MS o envio das informacdes complementares €
faltantes, nos termos da Lei 14.124/2021 e RDC 475/2021. A contagem dos prazos foi suspensa até a entrega dos
documentos solicitadas;

v' Permanece pendente o relatdrio técnico de avaliacdo de qualidade, eficacia e seguranca emitido pela Autoridade
da india; e

v A Anvisa por meio do acordo de confidencialidade e da cooperacdo Internacional, estd buscando as informacdes
com a autoridade internacional.

“Agéncia esta envidando todos os esforcos necessdrios, por meio da Assessoria de Assuntos Internacionais, inclusive com ¢
interveniéncia do Ministério das Relagbes Exteriores (MRE), a fim de agendar reuniGo com a CDSCO e de prospectat
informagdes que possam se consubstanciar no requerido pela Lei n® 14.124/2021, para subsidiar a Anvisa na avaliagdo dc
pleito. Nesse sentido, requer-se, também, o apoio por parte do Ministério da Saude junto ao MRE, para que a referidc
reuni@o possa ser agendada com a brevidade que o caso requer. Assim que houver o agendamento da mesma, esta Agéncia
ird requisitar a participagéo de representante do Ministério da Saude. “ ~L ANVISA
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https://www.gov.br/anvisa-recebe-pedido-de-importacao-covaxin

CORONAVIRUS < COVID-19 + VACINA

Acoes de Acompanhamento e Monitoramento

* Questionamentos sobre Variantes de Interesse Epidemioldgico foram realizados as
desenvolvedoras das vacinas

* Estudos em andamento, ainda aguardando resultados completos
 Acompanhamento dos Compromissos e Incertezas:
* Imunogenicidade;

* Populacoes Especiais;
* Efetividade.
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CORONAVIRUS - COVID-19 « VACINA

Acoes de Acompanhamento e Monitoramento

Os dados de notificacdes do uso de vacinas para Covid-19 n3ao indicam qualquer relacdao das vacinas com
eventos adversos graves ou Obitos no Pais.

A avaliacao beneficio-risco leva em conta um conjunto de informacdes:

. NotificacOes informadas pelos usuarioS e profissionais de saude;

. Relatdrios de seguranga das fabricantes;

. Sinais de seguranca gerados pelo modelo matematico da Organizacao Mundial de Saude (OMS);
. Intercambio de informacdes com outras autoridades regulatorias; e

. Discussao em grupos de especialistas.

Até o momento, nao ha nenhum caso de ébito conhecido que tenha relacao estabelecida com o uso das
vacinas para Covid-19 autorizadas no pais. Até o momento, nao houve alteracao na relacao de risco e
beneficio deste produto.
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Perspectivas de Novas Vacinas
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Covaxin

v A empresa responsavel pela vacina Covaxin no Brasil reafirmou em reunido técnica que considera importante
e que deseja realizar o estudo clinico de fase 3 no pais.

v" A equipe técnica da Anvisa tem disponibilizado todas as informacdes necessarias para auxiliar a empresa na instrucdo
do processo de anuéncia a ser submetido a Agéncia.

v/ De 01 a 05/03/2021, 5 especialista da Anvisa inspecionaram a fabrica Bharat Biotch, na India;

v Reunido realizada em 15/03 para alinhamento dos dados. N3do ha pedido de autorizacdo de uso emergencial.

Cansino Biotech

Duas reunides para alinhamento das expectativas regulatérias, sendo a ultima em 16/03,

Expectativa de reuniao pré-submissao para Autorizacao de Uso Emergencial
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Estudos Clinicos em Discussao para
Realiza¢ao no Brasil
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Cowvid-19: confira o painel com x -+

&

w Painel: andamento da analise de X | ® Agéncia Macional de Vigildncia = X -

8 www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
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Principio ative (Medicamento) / Protocolo

Todos

Principio ativo (Medicamento) / Protocolo
S

Empresa ”~

Apremilaste (CC-100004), Zilucoplan, Lanadelumabe / COWV-01-
04

WEBP2151 (IFX-1) / IFX-1-P2.9
20-hydroxyecdysone (BIO101) / BIO101-CLO5

ABXAS4 /S ABX4B4-401

Acalabrutinibe (CALQUENMCE®) / CALAWVI
Acalabrutinibe (Calguence®) / D822F000005
Alteplase

AMNG-37T77T (REFAMNALIN) / ANG3777-ALI-201

APL-9 / APLD-COV-201

Astegolimabe UTTR1147A (MSTT1041A ou ROT187807 ou AMG
282) / GA42469

AT-527 f AT-03A-001

AZD7442 ;7 DBS51C00001
ATVUDINE / IGZ-1

AMGEN BIOTECNOLOGIA
UCE BICPHARMA LTDA.,
LTDA.

PAREXEL International Pe:

PPD DO BRASIL SUPORTE
CLINICA LTDA

PAREXEL International Pe:
ASTRAFEMECA DO BRASI
ASTRAFEMECA DO BRASI
Beehringer-ingelheim

CTI CLINICAL BRASIL SER!
PESQUISAS CLINICAS & C
WCT Servigos de Pesguisz
PRODUTOS ROCHE QU i
FARMACEUTICOS S.A,

QUINTILES BERASIL LTDA
Pharmaceuticals, Inc. - EU
ASTRAZEMECA DO BRASI
Instituto Galzu de Pesquis

Estudo Clinico COVID 19

Quantitative por Tipo de Envio
100

Quantidade de Medicamentos

oré-submissdo
Tipe de Envia

submissdo formal

Quantitativo por Status
2,68%
4 46%
5,36%

11,61%
B54,29%

::,
®

Ultima Atualizac3o

Decisdo
@ Estudo autonzado

® pré submissdo finalizada

®Em avaliagdo inicial

® Aguardando resposta da e...

®Em andlise das respostas re...

® Cancelado a pedido

® Em exicéncia

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e

produtos-biologicos
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Vacinas Nacionais

* Versamune®-CoV-2FC (FMRP-USP, Farmacore Biotecnologia Ltda Brasil e Empresa PDS Biotechnology —
EUA )’- Anvisa recebeu o pedido para realizacdo de estudo fase 1 e 2, em 25/03/2021, processo avaliado e
emitido exigéncias em 27/03/ 2021, referente a itens da qualidade e dos estudos pré clinicos.

* S-UFRJvac (Universidade Federal do Rio de Janeiro)

» SpinTec (Parceria da Universidade Federal de Minas Gerais e Fundacdo Exequiel Dias - FUNED)
t Vacinas em fases nao-clinicas

e Butanvac (Anvisa recebeu o pedido para realizacdo de estudo fase 1 e 2, em 26/03/2021, processo em
analise).
.= ANVISA

ia Nacional de Vigilancia Sanitaria

2

-
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Vacinas Estrangeiras

Vacina de virus inativado contra SARS-CoV-2 (células vero) (Empresa Institute of Medical Biology Chinese
Academy of Medical Sciences — China)

Vacina de complexo imune de proteina-peptideo (empresa Covaxx Inc / DASA-Diagndsticos da América
S/A);

Vacina de Proteina recombinante de fusdao de trimero da espicula (S) do SARS-CoV-2 (Empresa Clover
Biopharmaceuticals AUS Pty Ltd - China)

Vacina Coronavirus-Like Particle COVID-19 Vaccine (empresa Syneos Health - Canadad)
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Atuacao internacional da Anvisa em relacao as vacinas contra a Covid-1

v" Anvisa tem tradicdo na articulacdo internacional, com participacdo ativa nos mais importantes foruns mundiais de
convergéncia regulatéria. A Agéncia também mantém dialogo permanente com as principais autoridades reguladoras,
tanto no ambito bilateral quanto multilateral (na Organizacdo Mundial da Saiude - OMS e na Organizacdo Pan-
Americana da Saude - Opas)

v" A Agéncia é a Unica autoridade de um pais em desenvolvimento a integrar o Comité Executivo da Coalizdo Internacional
de Autoridades Reguladores de Medicamentos (ICMRA, na sigla em inglés), que relne as principais agéncias
reguladoras do mundo. Também integra o Comité Gestor do Conselho Internacional de Harmoniza¢ao de Requisitos
Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH, na sigla em inglés), férum que reune autoridades
reguladoras e associacoes de industrias farmacéuticas para discutir aspectos técnicos e cientificos para o registro de
medicamentos.

v" No dmbito do combate a pandemia de Covid-19, a Anvisa tem acompanhado e contribuido com sua experiéncia para as
discussOes internacionais. Servidores da Agéncia, por exemplo, estdao contrinuindo com a avaliacdao das vacinas
submetidas a OMS.
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ALERTA- rapidalerts@anvisa.gov.br

Alerta de produto médico N ° 2/2021: Vacina COVID-19 falsificada BNT162b2
Vacina COVID-19 falsificada BNT162b2 identificada na regiao da OMS das Américas
26 de marco de 2021 Alerta de produto médico

Resumo de Alerta

Este Alerta de Produto Médico da OMS refere-se a vacina COVID-19 falsificada identificada como
“BNT162b2”, detectada no México em fevereiro de 2021 e recentemente confirmada como
falsificada pela OMS. O produto falsificado foi fornecido e administrado a pacientes fora dos
programas de vacinagao autorizados.

Esta vacina COVID-19 falsificada pode ainda estar em circulacao na regiao e pode continuar a ser
oferecida a pacientes fora dos programas de vacinacao autorizados.

https://www.who.int/news/item/26-03-2021-medical-product-alert-n-2-2021-falsified-covid- LA
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https://www.who.int/news/item/26-03-2021-medical-product-alert-n-2-2021-falsified-covid-19-vaccine-bnt162b2

4: CORONAVIRUS + COVID-19 « VACINA

Acompanhe as Acoes da Anvisa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus;

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas;

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/saiba-como-estao-as-analises-de-uso-emergencial-
das-vacinas-contra-a-covid-19;

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados;

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiMzZYWNWU1MDEtNjkONy0OMjczLTkINWUtMmFINzVhYTM3ZTk3liwidCl6Imi2
N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronav%C3%ADrus
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/saiba-como-estao-as-analises-de-uso-emergencial-das-vacinas-contra-a-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzYwNWU1MDEtNjk0Ny00MjczLTk1NWUtMmFlNzVhYTM3ZTk3IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841
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