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AGENCIA EUROPEIA DE MEDICAMENTOS (EMA) INVESTIGA OCORRENCIA
DE EVENTOS ADVERSOS DE VACINA

CONTEXTUALIZACAO

Apds relatos na Europa, de suspeitas de casos de formacao de coagulos sanguineos apds
a administracao da vacina covid-19 (AstraZeneca), um processo de investigacao para
averiguar uma possivel associacdo com o produto foi iniciado pelos paises daquele
continente. Como medida de precaucao, o uso do lote (ABV5300) foi suspenso na
Austria, Estonia, Lituania, Letdnia e Luxemburgo; A Dinamarca optou pela suspensdo
temporaria do uso do imunizante.

A agéncia regulatdria europeia (European Medicines Agency — EMA) afirmou que ndo ha
indicacao, até o momento, de que a vacinacao tenha causado essas condicoes. A EMA
reafirmou que os beneficios da vacina continuam a superar seus riscos €, por isso, a
vacina pode continuar a ser administrada enquanto a investigacao sobre as suspeitas de
casos de eventos tromboembdlicos esta em andamento [11].

SOBRE O LOTE EM INVESTIGACAO

O lote suspeito — ABV5300 — é fabricado pela Astrazeneca e nao é utilizado no Brasil.

As vacinas utilizadas no Brasil, até a presente data, que foram importados pelo Instituto
de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos/Fundacao Oswaldo Cruz, provém
do Serum Institute of India Pvt. Ltd, outro sitio de fabricacdo da vacina e, portanto, lotes
diferentes daquele utilizado nos paises relatados.



DADOS DE SEGURANCA BRASILEIROS

Ja foram aplicadas mais de dois milhGes e oitocentas mil doses da vacina
Fiocruz/Astrazeca no Brasil. A Anvisa estda monitorando nesse conjunto, a ocorréncia de
cinco casos suspeitos de eventos tromboembdlicos aqui ocorridos, ndo havendo, até o
momento, correlacdo estabelecida entre o uso da vacina Fiocruz/Astrazeneca com
eventos adversos relacionados a coagulacao sanguinea.

Ha um canal de contato ativo entre a Agéncia e a Fiocruz para a discussao dos casos
apontados.

Essas informacdes se somam ao intercambio de dados com outras Autoridades
Reguladoras, além das informacdes recebidas dos profissionais de saude, fabricantes e
0 gerenciamento de sinais de seguranca.

CONSIDERACOES

Nessa etapa, em que a imunizacao contra o coronavirus ja foi iniciada, a Anvisa participa
ativamente das discussdes de andlise de causalidade dos eventos adversos junto ao
Programa Nacional de Imunizagcbes do Ministério da Saude e realiza analise didria das
notificacdes recebidas pelo sistema, o VigiMed.

Antes da campanha iniciar, a Agéncia analisou os Planos de Gerenciamento de Riscos
de cada uma das vacinas como parte da avaliacdo para autorizacao de uso emergencial
ou registro. Sumarios executivos de eventos adversos e Relatdrios de Analise Beneficio-
Risco encaminhados pelas empresas por exigéncia da legislacao também constituem
documentos analisados pela Geréncia de Farmacovigilancia, da Geréncia Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria, Quinta Diretoria da Anvisa.

Esse trabalho permite a adocdo de medidas sanitdrias, caso seja identificado uma
alteracao no perfil beneficio-risco. Fato que ndo ocorreu até agora.

A Anvisa comunica que, até o momento, o uso das vacinas aplicadas no Brasil é seguro
e ndo ha motivo para a adocao de qualquer medida sanitaria.

Reforca-se aos cidadaos e cuidadores que relatem aos profissionais de saude qualquer
evento identificado e aos profissionais de saude que notifiguem todas as reacdes pos-
vacinacao para permitir a continuidade das avaliacdes de beneficio-risco por parte da
Anvisa.

COMO NOTIFICAR EAPV E QUEIXAS TECNICAS
Profissionais de satde e cidadaos

Eventos adversos: deverao ser notificados seguindo o fluxo estabelecido pelo Protocolo
de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds Vacinacgao. O sistema



para notificacdo definido entre Anvisa e Ministério da Saude é o e-SUS Notifica,
disponivel no link: https://notifica.saude.gov.br/

Cidadaos e Profissionais de saude sem vinculo institucional podem notificar pelo VigiMed
- https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=BR

Queixas técnicas ou desvios de qualidade: problemas de qualidade observados em
vacinas, seringas, agulhas e outros produtos para saude utilizados no processo de
vacinacao deverao ser notificados no Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
Notivisa, disponivel em: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

Detentores de registro ou Autorizacado de Uso: As empresas Detentoras da autorizagdo deverdo
utilizar o VigiMed, conforme RDC 406/2020.

A INMPORTANTE! £ imprescindivel o cuidado na identificacdo do tipo de vacina suspeita
de provocar o EAPV, como numero de lote e fabricante.

Garantir a qualidade dos dados inseridos no sistema é fundamental para subsidiar analise
e resposta rapida por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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