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~.= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

NOTA TECNICA N2 125/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.906880/2021-11

Manifestacao da Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos acerca do Oficio n? 26/2021 -
CTCOVID19, que encaminha os Requerimentos n? 14
e 16/2021, da Comissio Temporaria COVID19
do Senado Federal

1. Relatério

Cuida a presente Nota Técnica da manifestacdo da Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos - GGMED, acerca do Oficio n2 26/2021 - CTCOVID19, que encaminha
os Requerimentos n? 14 e 16/2021, da Comissdo Temporaria Interna COVID19 do Senado Federal.

O Requerimento n2 14 foi proposto pelo Senador Conflucio Moura, aprovado pela
CTCOVID19 e apresenta o seguinte conteudo:

"Nos termos do art. 90, inciso X, do Regimento Interno do Senado Federal, requeiro que
seja solicitado, a Anvisa, relatério demonstrativo contendo informacdes céleres acerca do andamento dos
processos de autorizagdo emergencial e definitiva de vacinas destinadas a imunizagdo da populacdo
brasileira quanto ao coronavirus, indicando, de maneira individualizada, as farmacéuticas que
protocolaram pedidos de homologacdo, o periodo e os prazos previstos para liberagdo."

Quanto ao Requerimento n? 16, foi apresentado pelo Senador Otto Alencar, sendo
solicitado o seguinte:

"Requeiro, nos termos do art. 50, § 22, da Constituicdo Federal e do art. 216 do Regimento
Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo Senhor Presidente da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, Antonio Barra Torres, em carater de urgéncia, informagdes sobre calendario
oficial das autorizacdes de registro sanitario das vacinas contra o COVID-19, tanto em cardter
emergencial, como definitivo."

Segue abaixo as informacdes solicitadas, no ambito das competéncias desta GGMED.
2. Andlise

Desde o inicio da pandemia da Covid-19 a Anvisa tem levantado as a¢des necessdrias para
minimizar os impactos decorrentes da crise. No caso dos medicamentos essas medidas visaram priorizar e
simplificar a analise de peti¢cdes relacionadas a produtos estratégicos, buscando reduzir o tempo de
analise, sem perder o foco na eficacia, segurancga e qualidade.

Ainda nas discussdes iniciais foi constatada a necessidade de nos anteciparmos a um
cendrio de desabastecimento de medicamentos essenciais, visto que temos muitos medicamentos
importados, ou nacionais fabricados com insumos importados, cujo fornecimento poderia sofrer ruptura
por causas relacionadas a pandemia. Essas causas variavam desde o possivel fechamento de fabricas por
medidas de segurancga e protegao a saude dos trabalhadores, bem como medidas tomadas por governos
internacionais visando a retenc¢do dos insumos no pais.

As acOes tomadas ndo se restringiram somente aos medicamentos que pudessem ser
utilizados no tratamento dos sintomas e no manejo dos pacientes, mas também aos demais
medicamentos que por razdes alheias a vontade dos fabricantes pudessem ter a disponibilizagdao afetada
em decorréncia de problemas trazidos pela pandemia.
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Assim, as areas técnicas propuseram diversas medidas regulatérias necessarias ao
enfrentamento dos efeitos da pandemia, tendo sido todas elas aprovadas pela Diretoria Colegiada da
Anvisa. Além de medidas ndo regulatérias, ndo regulatérias como Notas Técnicas com diretrizes para as
empresas do setor, Orientagdes de Servico para redefinir fluxos de trabalho com as equipes técnicas,
painéis analiticos para dar mais clareza ao andamento das analises, entre outras.

Listamos abaixo as principais medidas adotadas, especificamente em relacdo as vacinas:
2.1 Medidas ndo Regulatdrias:

- Divulgacdo no portal de matéria esclarecendo o que é exigido para a aprovacdao de

vacinas.

Divulgacdao no portal dos passos obrigatérios para que uma vacina possa ser
comercializada e disponibilizada no Brasil.

- Publicagdo no portal da Nota Técnica 78/2020 - GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA com
orientagdes quanto a submissdo de documentacao técnica para andlise pela Anvisa, relacionada a vacinas
para a prevencao da Covid-19.

- Divulgado o painel com o andamento das andlises relativas a autorizacdo de uso
tempordrio e emergencial de vacinas para Covid-19 e também os pedidos de registro definitivo
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/painel-acompanhe-o-andamento-da-
analise-das-vacinas-2013-uso-emergencial).

2.2 Medidas Regulatorias:

- Publicagdo, no Didrio Oficial da Unido (D.0.U.),da RDC 415/2020, que define novos
critérios e procedimentos extraordinarios para tratamento de peticdes de registro e mudangas pds-
registro de medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da emergéncia de saude publica
internacional decorrente do novo Coronavirus.

- Publicagdo, no Diario Oficial da Unido (D.0.U.), da IN 77/2020, que dispde sobre o
procedimento de submissdo continua de dados técnicos para o registro de vacinas Covid-19.

- Publicacdo, em edicdo extra do Diario Oficial da Unido (D.0.U.), da RDC 444/2020, que
estabeleceu a autorizagdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19
para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do
novo Coronavirus (SARS-CoV-2). E sua atualizacdo (RDC 475/2021) publicada em 11/03/2021.

- Publicagdo no portal, em 02/12/2020, do Guia n2 42/2020, sobre os requisitos minimos
para solicita¢cdes de autorizagdo de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas contra Covid-
19, bem como sua atualizagdo em 03/02/2021 retirando a obrigatoriedade de realizar estudo fase 3 no
Brasil (http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6134216/Guia+42 2020+-+revisado+-+GGMED+%
28final%29.pdf/48e5748a-2427-4bb6-98db-2132c94b4b68).

2.3 Reunioes

Desde 2020 diversas reunides foram realizadas com empresas desenvolvedoras de vacinas
para discussGes referentes ao registro ou autorizagao de uso emergencial, assim como com autoridades
reguladoras de varios paises.

2.4 Estudos Clinicos Concluidos

Todos os pedidos de estudos clinicos com vacinas para Covid-19 submetidos para
avaliagdo da Anvisa foram aprovados. No total foram 4 estudos clinicos conduzidos no Brasil:
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Todos esses estudos foram concluidos e 3 das vacinas ja foram aprovadas pela Anvisa: a da
AstraZeneca, do Butantan e da Pfizer.

2.5 Vacinas e medicamentos aprovados para Covid-19
2.5.1 Registro

a) Vacina Comirnaty, registrada sob n2 1211004810019 pela Wyeth Industria Farmacéutica
Ltda. (empresa do Grupo Pfizer) - anélise concluida em 17 dias entre o pedido formal e a aprovacéo;

b) Vacina Covid-19 (recombinante), registrada sob n? 1106301560014 pela Fundagdo
Oswaldo Cruz - aprovada em 40 dias a partir do protocolo formal (sendo 20 dias aguardando a empresa
apresentar dados faltantes);

c) Vacina Covid-19 (recombinante), registrada sob n? 1161802840012 pela AstraZeneca do
Brasil Ltda - aprovada em 40 dias a partir do protocolo formal (sendo 20 dias aguardando a empresa
apresentar dados faltantes); e

d) Além das vacinas citadas acima a Anvisa aprovou o registro do medicamento Rendesivir
em 12/03/2021. Este foi o primeiro medicamento registrado com indicacdo especifica para tratamento da
CoVID-19.
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2.5.2 Uso Emergencial

a) Vacina Coronavac (Instituto Butantan) possui Autorizacdo para Uso Emergencial
aprovada pela Anvisa, desde 17/01/2021 e até o momento ndo houve pedido de registro.

2.6 Pedidos ainda pendentes
2.6.1 Uso Emergencial - Vacinas

a) Vacina da Janssen: pedido de autorizacdo de uso emergencial protocolado em
24/03/2021, com previsdo de conclusdo em 01/04/2021.

b) Vacina Sputinik: pedido de autoriza¢do de uso emergencial protocolado em 25/03/2021.
O prazo para conclusdo da analise foi interrompido no dia 26/03/2021, em razdo da triagem inicial ter
indicado que nao foram apresentados todos os documentos solicitados. A andlise da documentagao
apresentada segue sendo realizada, mas o prazo para conclusao depende do tempo que a empresa levara
para apresentar a documentagdo complementar. Ressalta-se que os requisitos sdo exatamente os
mesmos para todos os fabricantes de vacina.

2.6.2 Estudo Clinico - Vacinas

a) Medicago(Canadd)/Syneos Health: vacina baseada em planta (Nicotiana
benthamiana) (Andlise preliminar de documentos via e-mail: Aguardando informag6es/documentos
adicionais desde 04.03.21)

b) Gamaleya/Russia)/Unido Quimica: vacina Sputnik V (Submissdo formal 31.12.21, Falta
protocolo clinico: Aguardando cumprimento de exigéncia, desde 04.01.21)

c) Bharat Biotech (India)/Precisa/H.A.Eistein: vacina de virus Inativado (COVAXIN) (Em
andlise preliminar de documentos adicionais entregues pela empresa em 17.03.21)

d) IMBCAMS (China)/Clinergy Health: vacina de virus Inativado anti-SARS-Cov-2 (Andlise
preliminar de documentos via e-mail: Aguardando informagdes/documentos adicionais desde 13.03.21)

e) Clover (China)/IQVIA: SCB-20019 - vacina recombinante (proteina S)- (Submetido
formalmente o DDCM; Falta protocolo Clinico: Aguarda analise de cumprimento de exigéncia desde de
26.03.21)

f) United Medical/Covaxx(EUA)/DASA: vacina de complexo imune de proteina-
peptideo (Submetido formalmente o DDCM em 26.03.21; Em analise dos documentos adicionais enviados
pela empresa)

g) Farmacore/UFMUSP_RP: vacina recombinante (proteina S) — (Submetido formalmente
o DDCM em 25.03.21. Falta protocolo clinico. Encontra-se em exigéncia, desde 27.03.21)

h) Instituto Butantan: vacina covid-19 (recombinante, inativada) — (Submetido
formalmente o DDCM em 26.03.21. Falta protocolo clinico. Encontra-se em exigéncia, desde 29.03.21)

Informamos adicionalmente que, embora a realizagdo de estudo clinico no Brasil ndo
€ mais requerimento obrigatério para a aprovacdo do uso emergencial de vacinas e medicamentos, essa
dispensa so se aplica nos casos em que um estudo tenha sido conduzido em algum outro pais.

Para nenhuma dessas vacinas e medicamentos foram protocolados pedidos de autorizacao
para uso emergencial, até o momento.

2.6.3 Uso Emergencial - Medicamentos

a) A empresa Eli Lilly solicitou reunido de pré-submissdo para solicitagdo de aprovacgdo para
uso emergencial do medicamento Bamlanivimabe + etesevimabe, que s3o um anticorpos
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monoclonais que estdo em estudo clinico nos Estados Unidos. A reunido ocorreu em 15/03/2021, mas até
0 momento a empresa nao protocolou o pedido.

O estudo clinico ainda estd em andamento, mas os resultados obtidos até momento
demostraram uma reducdo de 70% na probabilidade de pacientes com sintomas leves a moderados
evoluirem para a hospitalizagdo ou ébito, quando comparado com placebo. O medicamento é indicado
para uso em protocolos iniciais, para pacientes com sintomas leves a moderados. Ele ndo é indicado para
pacientes que ja estejam utilizando suporte ventilatdrio.

b) A empresa Roche também solicitou reunido de pré-submissdo para solicitacdo de
aprovacdo para uso emergencial do medicamento casirivimabe +imdevimabe, que também é uma
associacdo de anticorpos monoclonais. A reunido foi realizada no dia 25/03/2021, mas até o momento a
empresa também ndo protocolou o pedido.

c) Por fim, a Anvisa foi procurada por uma empresa que afirmou pretender conduzir um
estudo clinico com o medicamento Proxalutamida para tratamento da Covid-19. A empresa solicitou
reunido e foi agendada, mas por duas vezes pediu adiamento e, até o momento, ndo solicitou nova
reunido.

Outros medicamentos estdo em avaliagdo pela Anvisa, alguns para estudo clinico e outros
para autorizagdo para uso emergencial, conforme detalhado abaixo:

2.6.4 Estudo clinico - Medicamentos

a) Instituto Vital Brasil/soro hiperimune equino imunoglobulina anti-SARS-Cov-2 (Andlise
preliminar de documentos via e-mail: Aguardando informagdes/documentos adicionais, desde 20.01.21);

b) Instituto Butantan solicitou anuéncia para conducio de estudo clinico fase 1/2 com um
Soro Hiperimune para tratamento da Covid-19. O estudo foi aprovado pela Anvisa em 24/03/2021, com o
compromisso do Butantan apresentar alguns documentos faltantes.

3. Conclusao

Por todo o exposto verifica-se que a Anvisa tem trabalhado de forma comprometida com
sua missdo de proteger a saude da populacdo, priorizando analises de peticbes, flexibilizando
procedimentos e adotando todas as medidas no ambito de suas competéncias legais, visando contribuir
para mitigar o impacto da pandemia de Covid-19 no abastecimento de medicamentos para prevencao,
tratamento e manejo dos pacientes que evoluem para um quadro mais grave da doenca.

Resumidamente dos 4 pedidos de registro protocolados junto a Anvisa (3 vacinas e 1
medicamento) todos foram aprovados em um prazo médio de 20 dias. Com relacdo aos pedidos de
autorizacdo de uso emergencial protocolados somente 2 estdo ainda em anadlise, sendo que um tem
previsdo de conclusdo para o dia 31/03/2021 (vacina Janssen) e outro estd aguardando apresentacdo de
documentacado faltante pela empresa (vacina Sputinik).

Seguiremos trabalhando diuturnamente e em constante contato com as empresas
desenvolvedoras das vacinas, bem como com autoridades reguladoras de outros paises, visando dar a
celeridade necessdria ao processo de aprovacdo de outras vacinas para a Covid-19 que porventura sejam
submetidas a aprovacdo da Agéncia.

Todas as medidas citadas nesta Nota Técnica, bem como outras adotadas pela Anvisa no
decorrer da Pandemia podem ser acompanhadas em Nnosso portal no
endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

Documento assinado eletronicamente por Rosilane de Aquino Silva, Assessor(a), em 29/03/2021, as
23:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de
8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

il
Sel o
assinatura
eletrénica
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SEI A
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos, em 30/03/2021, as 15:43, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.906880/2021-11 SElI n2 1387151

file:///D:/USERS/lenitacs/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Ou... 05/04/2021



