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Descricao do Pedido

Desenvolvida pela empresa Sinovac Life Sciences Co., LTD (China);

Focada nos dados apresentados para inclusao do Instituto Butantan (IB) como fabricante
da vacina a partir de seu envase;

Pedido relativo a 4,8 milhdes de doses envasadas em frascos multidose (10 doses).

480.000 frascos-ampola
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Quais as diferencas criticas para essas vacinas?

Envase, Inspec¢ao Visual e Acondicionamento:

* Recebimento do produto em bolsa;

* Armazenado em camara fria de 2°C a 8°C até o momento do envase;

* Transferéncia do produto da bolsa de transporte para a bolsa de agitacao;

* Envase;

Inclusao do selo de aluminio (recravacao), inspecao visual, rotulagem e embalagem
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Principais Aspectos Avaliados pela Anvisa

 Comparabilidade entre os processos de envase, inspecao visual e acondicionamento da
vacina adsorvida COVID-19 (inativada) da Sinovac e o Instituto Butantan;

* Descricao dos lotes e resumo dos resultados dos testes de controle em processo e
liberacao em um formato tabular comparativo para, pelo menos, trés lotes consecutivos
fabricados em escala comercial do produto terminado pré e pods-alteracao.
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Principais Aspectos Avaliados pela Anvisa

 Comparabilidade entre os processos de envase, inspecao visual e acondicionamento;

* Descricao dos lotes e resumo dos resultados dos testes de controle em processo e

liberacao para trés lotes consecutivos fabricados em escala comercial do produto
terminado pré e pos-alteracao.
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CORONAVIRUS  COVID-19 - VACINA
Principais Aspectos Avaliados pela Anvisa

* Especificagdes, procedimentos analiticos, validacao de procedimentos analiticos, analise
dos lotes (certificados de analise para trés lotes consecutivos em escala comercial);

* Validacao das metodologias analiticas;
* Estabilidade.
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Avaliacao Risco/Beneficio
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Informacoes criticas

 Foram apresentados todos os documentos esperados para atendimento dos itens VI — g,
i, k, XV e XVIl e a documentacao apresentada estava adequada em sua maioria;

* Nao foram apresentados dados além do TO para os lotes de vacina multidose fabricados
no Instituto Butantan (IB);

 N3o foi apresentado racional para a extrapolacao do prazo de validade obtidos até o
momento com a vacina monodose para a vacina multidose fabricada no IB;
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Informacoes criticas

* Enviar relatorios parciais de avaliacao dos resultados dos lotes acompanhados a
cada periodo do estudo de estabilidade, fazer a devida comunicacao nos casos de
resultado fora de especificacao, e recolhimento dos lotes, no caso de nao-conformidades
decorrentes de resultados fora da especificacao nos estudos de estabilidade.;

e Uso do produto por até 8 horas depois de aberto, desde que utilizadas técnicas
assépticas para o manuseio do frasco;

alin
§>

NVISA

nal de Vigilancia Sanitdria

J -



CORONAVIRUS < COVID-19 + VACINA

Informacoes criticas

* Foi solicitada a revisdao das especificacbes para poténcia (estabilidade) para > 0,7 e
conteudo antigénico (liberacao de lote e estabilidade) para > 80%, o que foi acatado pelo

IB;

* Sobre validacao das metodologias analiticas, considerando que houve transferéncia de
metodologia para o IB e a escassez de vacina, somente o parametro reprodutibilidade

foi avaliado para os varios testes.
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Informacoes criticas

* Qualificacdo/validacao para todos os testes de liberacao de controle de qualidade foram
avaliadas pelo INCQS, que emitiu parecer.
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Conclusao
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Recomendacao a Diretoria Colegiada

 Tendo em vista o cenario da pandemia;
* Aumento do numero de casos;

* Auséncia de medicamentos com indicacao especifica para a COVID registrados na
Anvisa;

A Geréncia-Geral de Medicamentos recomenda a aprova¢ao do uso emergencial,
condicionada ao monitoramento das incertezas e reavaliacao periodica.
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