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CORONAVIRUS < COVID-19 - VACINA

PARECER TECNICO
Plano de Gerenciamento de Risco

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

I — Tipo de autorizagdo para comercializagdo:
( ) Registro sanitario pelas vias ordinarias
( ) Registro sanitdrio via submissdo continua

(X) Autorizagao para uso emergencial

Il — Informacgoes fornecidas pela empresa:

1) Produto/Empresa: Vacina adsorvida COVID-19 (inativada), suspensdo injetavel,
cartucho com 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mL contendo 600 SU do

antigeno do virus inativado SARS-CoV-2 cada / Instituto Butantan.

2) Classe Terapéutica: Vacinas

3) Indicagdo proposta: Este produto é indicado para imunizacdo ativa contra doenca
causada pela infeccdo pelo SARS-CoV-2 em individuos com 18 anos ou mais que

sejam suscetiveis ao virus.

4) Versdo do Plano de Gerenciamento de Risco:

Butantan: PGR-COV-0003 - Versdo 3.2 / (Sinovac: Versdo 1.3 — Data 28/09/2020))
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Il — Analise:

Este parecer decorre da avaliacdo do Plano de Gerenciamento de Risco [USO
EMERGENCIAL], Versdao 3.2, da Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) do Instituto
Butantan, considerando a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 444, de 10 de
dezembro de 2020, que estabelece a autorizacdo tempordria 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), bem como as diretrizes do Guia 42/2020, de 02/12/2020, que dispde sobre os
requisitos minimos para submissdo de solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19.

Conforme a RDC 406 de 22/07/2020, que dispde sobre as Boas Praticas de
Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano, o
Plano de Gerenciamento de Risco deve descrever as acdes de rotina de
Farmacovigilancia, bem como contemplar as a¢Ges adicionais propostas para a
minimizacdo de riscos de cada medicamento, no que couber.

O Plano de Gerenciamento de Risco [USO EMERGENCIAL], Versdo 3.2, da Vacina
adsorvida COVID-19 (inativada) apresentado pelo Instituto Butantan se apresenta em
conformidade com os requisitos regulatérios de Farmacovigilancia e de autorizagao
temporaria de uso emergencial.

O Instituto Butantan ira monitorar mudangas no perfil beneficio-risco por meio de
atividades de Farmacovigilancia de rotina, como detecc¢do e gerenciamento de sinais de
seguranca. Adicionalmente, no periodo de pds-autorizacdo, também serdo
implementadas atividades de intensificagdo da Farmacovigilancia, tais como:

e Notificacdo de eventos adversos graves a Anvisa em até 24 horas, em
conformidade com o Guia n2 42/2020 e a RDC n2 444/2020. Essas notificagdes
serdo enviadas pelo sistema eletronico de notificacdes de eventos adversos a
medicamentos e vacinas - VigiMed;

e Encaminhamento do Relatério Periddico de Avaliacdo Beneficio-Risco (RPBR), no
formato estabelecido pela Instrugdo Normativa - IN n2 63, de 22 de julho de 2020
(Dispde sobre o RPBR a ser submetido a Anvisa por Detentores de Registro de
Medicamento de uso humano), a cada trés meses apdés a concessdo da
autorizacao tempordria para uso emergencial, em conformidade com o Guia n?
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42/2020. Complementarmente a esta medida, a empresa também enviard um
sumadrio mensal das notificacdes de eventos adversos recebidos;

e Disponibilizacdo das bulas aprovadas no website da empresa, contribuindo para
a comunicacao do risco;

e Execucdo de estudo de seguranca pds-autorizacao a fim de se monitorar o perfil
beneficio-risco da vacina adsorvida COVID-19 (inativada);

e Inclusdo de dizeres especificos na bula na secdo de adverténcias e precaucdes,
além da inclusdo de dizeres na secdo de cuidados e armazenamento, por se
tratar de frasco multidose de 5 mL;

e Elaboracdo de uma Carta aos Profissionais de Saude, advertindo-os quanto a
dose correta a ser aspirada para administracdo, considerando a apresentacao
multidose, além de informacdes sobre a auséncia de conservante e necessidade
de uso imediato da vacina apds abertura do frasco. Esta Carta aos Profissionais
de Saude serd encaminhada ao Programa Nacional de Imuniza¢gbes (PNI) do
Ministério da Saude e também serd disponibilizada no site do Instituto Butantan
e no portal Anvisa.

Por fim, deve-se ter em mente que, para qualquer medicamento existe um risco
associado ao seu uso. Logo, medidas de minimizacdo de risco adicionais poderdo ser
implementadas apds a concessao de autorizagdo de uso emergencial, caso as atividades
ja propostas se mostrem insuficientes para gerenciar as preocupacdes de seguranca.

IV — Conclusao:

O Plano de Gerenciamento de Risco [USO EMERGENCIAL], Versao 3.2, da Vacina
adsorvida COVID-19 (inativada) do Instituto Butantan, no ambito dos requisitos de
Farmacovigilancia, se apresenta em conformidade com o Guia n2 42/2020, a RDC n®
444/2020,a RDCn2406/2020 e aIN n263/2020. Desta forma, as medidas adotadas para
o gerenciamento de risco da vacina parecem ser compativeis com o perfil de seguranca
conhecido até o momento.

Contudo, ressalta-se que as a¢des de monitoramento propostas pela empresa ou a
serem desencadeadas pela Anvisa ndo substituem as avaliagbes necessdrias de
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gualidade, seguranca e eficdcia exigidas para a concessdo de autorizacdo de uso
emergencial da vacina por esta Agéncia. Desta forma, ndo ha garantias de que o impacto
da auséncia de quaisquer informagdes/documentos estabelecidos pelo Guia n?42/2020
e pela RDC n? 444/2020 para autorizacdo de uso emergencial de vacinas podera ser
amenizado pela execucdo de acdes da Farmacovigilancia.

Brasilia, 20/01/2021.

Geréncia de Farmacovigilancia

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
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