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Analise foi realizada frente as Boas Praticas de Farmacovigilancia
(RDC 406/20) e:

- RDC n? 475/2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de
autorizacao temporaria de uso emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos e
vacinas para Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2);

- Guia n? 49/2021 - Guia para solicitacido de autorizacdo temporaria de uso emergencial de
medicamentos para COVID-19

- Realizada por: Equipe técnica da Geréncia de Farmacovigilancia, Quinta Diretoria, formada por
servidores da Anvisa.
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Documentos avaliados: Plano de Gerenciamento de Riscos e Bula

Processo: 25351.472416/2021-18

VersGes do Plano: RMP - Versdao 1-21/08/2021; RMP Addendum Brazil — Versdo 1.0 —
24/01/2022
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Plano de Gerenciamento de Riscos, segundo a RDC 406/2020

que dispOe sobre as Boas Praticas de Farmacovigildncia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano

v O Plano de Gerenciamento de Risco é um documento apresentado pela empresa
guando submete dossié de registro de medicamentos e vacinas;

v’ Deve descrever as acdes de rotina de Farmacovigilancia, assim como contemplar
as acoOes adicionais propostas para a minimizacao de riscos de cada

medicamento (Art. 42).
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Analise do Plano de Gerenciamento de Riscos:

1. O plano foi apresentado segundo a normativa vigente.
2. Serao implementadas como atividades de da Farmacovigilancia:

v’ Avaliacdo de notificacdes de eventos adversos e deteccdo de sinais, com comunicacdo periddica a
Anvisa;

v’ Notificacdo de suspeitas de Eventos Adversos Graves, pelo VigiMed, em até 24 horas, de acordo com a
RDC 475/2021;

v’ Apresentacdo de Sumarios Executivos Mensais e Relatérios de Avaliacdo Beneficio-Risco trimestrais;
v" Monitoramento de eventos adversos cardiovasculares e trombdticos;

v" Disponibilizacdo da bula aprovada no website da empresa, contribuindo para a comunicacdo do risco.
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Avaliacao complementar: Dados internacionais de Farmacovigilancia

Fonte: VigiLyze — UMC/OMS, em 18 de fevereiro de 2022

A andlise aqui apresentada ndo representa, necessariamente, a opiniéo de Uppsala Monitoring Centre/Organiza¢céo Mundial da Saude.

Nao foram encontrados sinais de seguranca no periodo avaliado.
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Exigéncias da Anvisa para apresentacao em relatorios periodicos:

v' notificacdo de suspeitas de Eventos Adversos Graves, pelo VigiMed, em até 24 horas, de
acordo com a RDC 475/2021;

v’ novos problemas de seguranca identificados no intervalo do relatdrio;
v’ sinais de seguranca identificados, investigados e em investigacdo;
v" avaliacdo beneficio/risco do medicamento;

v’ e acbes de seguranca realizadas.
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Consideracoes:

v O plano foi apresentado segundo a normativa vigente;

v' Os dados de seguranca do uso do medicamento serdo continua e
ininterruptamente avaliados, caso aprovado;

v' A profilaxia pré-exposicdo com EVUSHELD n3o substitui a vacinacdo em individuos
para os quais a vacinacao COVID-19 é recomendada;

v’ Os profissionais de salde e demais cidaddos poderdo comunicar a Anvisa sobre
suspeitas de eventos adversos a qualquer tempo.
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Teve reacao a vacina ou a
qualquer medicamento?
Notifique!

REACAO ADVERSA

A VACINA OU MEDICAMENTO"
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