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ANALISE BENEFICIO-RISCO

Quais os riscos da doenca?

Quais os beneficios da tecnologia?
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CENARIO ATUAL E IMPACTO DAS VACINAS PARA CRIANCAS E ADOLESCENTES NO BRASIL

Reducao do numero de 6bitos por Covid-19 entre adolescentes de 12-17 anos, durante o periodo mais
critico da epidemia em 2022%;

Aumento de dbitos em menores de 12 anos, principalmente nos menores de 5 anosli;

Nas criangas de 5-11 anos, houve aumento de 74% na mortalidade por Covid-19, comparando o

periodo mais critico de 2022, com o pior de 2021%;

As atividades presenciais nas escolas nao tém sido associadas a eventos de maior transmissao do virus.

Em sua maioria os casos sdo adquiridos nos territérios e levados para o ambiente escolar?.

Fontes: 1 https://portal.fiocruz.br/noticia/estudo-reafirma-importancia-da-vacina-contra-covid-19-para-criancas-e-adolescentes

Jesem Orellana, Lihsieh Marrero, Bernardo Lessa Horta. Mortalidade por Covid-19 no Brasil em distintos grupos etdrios: diferenciais entre taxas

extremas de 2021 e 2022. In press Cadernos de Saude Publica. 2022.

2. https://agencia.fiocruz.br/sites/agencia.fiocruz.br/files/u34/nt_4 geral 1.pdf Nota Técnica N° 3 /2022 — GT Manutencdo das Aulas Presenciais / _
Fiocruz. Manutencdo das Atividades Presenciais nas Escolas - Mudancas para afastamento de contactantes e fechamento de turmas. Junho 2022. A

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


https://portal.fiocruz.br/noticia/estudo-reafirma-importancia-da-vacina-contra-covid-19-para-criancas-e-adolescentes
https://agencia.fiocruz.br/sites/agencia.fiocruz.br/files/u34/nt_4_geral_1.pdf

CORONAVIRUS + COVID-19 + VACINA

BENEFICIOS DAS VACINAS CONTRA COVID-19 NO BRASIL E NO MUNDO

eCerca de 20 milhoes de vidas salvas em todo o mundo;

eEntre 700 a 880 mil vidas salvas no Brasil.
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Fontes: Oliver ] Watson, Gregory Barnsley, Jaspreet Toor, Alexandra B Hogan, Peter Winskill, Prof Azra C Ghani. Global impact of the first year of COVID-19 vaccination: a
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ANALISE BENEFICIO-RISCO DAS VACINAS CONTRA COVID-19

Os vacinados tém melhor progndstico quando contraem o novo
coronavirus;

As vacinas reduzem as internacoes e obitos por Covid-19;

Medidas adicionais de protecao como o uso de mascaras nos locais
fechados, ajudam a controlar a transmissao;

VACINE-SE e incentive a vacinac¢ao!

48

Todas as vacinas contra covid-19 atualmente aprovadas pela Anvisa
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Parecer Técnico

Plano de Gerenciamento de Riscos
CoronaVac, 3 a 5 anos

Instituto Butantan

Geréncia de Farmacovigilancia
Quinta Diretoria
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Analise foi realizada frente as Boas Praticas de Farmacovigilancia e:

- RDC n? 475/2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de
autorizacdao 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? 42/2021, Guia sobre os requisitos minimos para submissdo de solicitacdo de autorizagdo
temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas 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: 25351.821027/2021-12

Versoes do Plano: 1.6.a 3.0
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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 quando submete
dossié de registro de medicamentos e vacinas;

v Deve descrever as acdes de rotina de Farmacovigilancia, assim como contemplar as acdes adicionais
propostas para a minimizacao de riscos de cada medicamento (Art. 42);

v As vacinas est3o dentre as prioridades para a elaboracdo do Plano, quando se deve ter especial

atencao e rigor (Art. 43).
~- ANVISA
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O Plano de Gerenciamento de Riscos da Vacina CoronaVac:

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 comunicacao
periodica a Anvisa;

v’ Notificacdo de Eventos Adversos Graves a vacina CoronaVac, pelo VigiMed, em até 24

horas, de acordo com a RDC 475/2021;

v Apresentacdo de Sumadrios Executivos Mensais e Relatdrios de Avaliacdo Beneficio-
Risco trimestrais;

v’ Disponibilizacdo da bula aprovada no website do Instituto, contribuindo para a

comunicagao do risco; L
—~s= ANVISA
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O Plano de Gerenciamento de Riscos da Vacina CoronaVac:

v Execucdo de estudos de seguranca pds-autorizacdo, a fim de se monitorar o perfil
beneficio-risco da vacina CoronaVac;

v’ Inclus3o da faixa etdria no estudo de farmacovigilancia ativa.

v’ Orientacdo da equipe de Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) do Instituto
Butantan para responder duvidas sobre a vacina;

v’ Elaboracdo de uma Carta aos Profissionais da Saude informando sobre o intervalo de
doses para a populacao pediatrica. Esta Carta também sera disponibilizada no site da
empresa;

v’ Publicacdo nas midias sociais do Instituto Butantan de posts contendo informacdées

de que o intervalo de doses pediatricas é de 28 dias. 2L ANVISA
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Exigéncias da Anvisa quanto ao Plano apresentado:

v Incluir riscos potenciais de eventos adversos no Plano de Gerenciamento de Risco -
purpura Henoch Schonleinaparece;

v Monitorar riscos potenciais de eventos adversos nos Relatorios Periddicos de Avaliacdo
Beneficio-Risco e nos Sumarios Executivos;

v" Incluir essa faixa etdria, caso aprovado, no estudo de farmacovigilancia ativa;

v' Monitorar eventos adversos de especial interesse durante o estudo de farmacovigilancia
ativa.
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Avaliacdo complementar: Sumario Executivo Mensal de Eventos Adversos

Expediente: Datavisa 4371467/22-9
Uso emergencial da Coronavac na populacao entre 6 e 17 anos
Data do documento: 05 de dezembro de 2021

Autor: Instituto Butantan
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Resultados de estudo de Farmacovigilancia Ativa Grave
Populagéo de 6 a 17 anos de idade: 0.5%

- periodo de monitoramento de 129 dias (de 16/02/2022 a 25/06/2022); ~
- 344 criangas/adolescentes foram recrutadas, com idade média de 8,5 anos; N —

- 266 criancas/adolescentes apresentaram ao menos um evento adverso; * \

- ao todo, foram identificados 1.042 eventos, sendo 99,5% nao-graves;

- principais eventos: dor no local da aplicacao, cefaleia e sensibilidade o local da administracao; Nao grave

- nenhum dos eventos adversos graves foi classificado como relacionado ao uso da vacina. 99 504

*Fonte: Sumario Executivo Mensal, enviado pelo Instituto Butantan, datado de 30/06/2022 (expediente Datavisa 4371467/22-9).

- ANVISA
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Avaliacao complementar: Dados internacionais de Farmacovigilancia

Processo: 25351.821027/2021-12

Fonte: VigiLyze — UMC/OMS, em 13 de julho de 2022, as 03h57.

A andlise aqui apresentada ndo representa, necessariamente, a opinido de Uppsala Monitoring
Centre/Organizagcdo Mundial da Saude.
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Analise de dados internacionais de segurang¢a da vacina CoronaVac na faixa etaria de 2 a
17 anos:

v’ 406 relatos de suspeitas de EAPV;

v' 79% das notificacdes estavam relacionadas a eventos adversos pds-vacinacdo
considerados nao graves;

v’ Perfil semelhante aos eventos adversos notificados no VigiMed para a mesma faixa
etaria (75 notificacoes).

NENHUM obito foi relacionado a vacina CoronaVac desde o

inicio da vacinacao no Brasil, tanto em criancas e adolescentes
entre 6 e 17 anos, quanto na faixa acima de 18 anos.
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Analise de dados internacionais de seguran¢a da vacina Coronavac na faixa etdria de 2 a
17 anos:

v o perfil de EAPV em criancas e adolescentes é semelhante ao de EAPV
com Coronavac pos-vacinacao observado no Brasil para o publico de 6 anos ou mais
anos até o momento;

v’ os eventos adversos graves observados apds a administracdo de mais de 103 milhdes de
doses da Coronavac no Brasil sao considerados raros ou rarissimos;

v’ até o momento, a relagdo beneficio-risco da utilizacdo da vacina Coronavac na
populacao adulta no Brasil & favoravel a manutencao da AUE pela Anvisa.

~- ANVISA
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CondigOes para aprovag¢ao, em Termo de Compromisso:

v Plano de comunicacdo de riscos, voltado principalmente para prevenir erros de
vacinacao, que sao eventos adversos evitaveis;

v" Inclusdo de criangas na faixa de 3 a 5 anos no estudo de farmacovigilancia ativa

para monitoramento dos eventos adversos, com apresentacao de resultados
parciais em Sumario Executivo Mensal.

~- ANVISA
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Consideragoes:

v O Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo é capaz de
captar e avaliar suspeitas de eventos adversos ap0s vacinacao;

v' Houve aumento significativo da participacdo por cidaddos e por profissionais de
saude autbnomos no processo de notificacao no Brasil;

v A Anvisa tem atuado de forma responsavel e agil na comunicacdo e no
gerenciamento de riscos das vacinas e medicamentos contra a Covid-19;

v A Agéncia avalia permanentemente o perfil beneficio-risco das vacinas e
determinara medidas sanitarias sempre que se fizerem necessarias, para

protecao da saude da populagao. ~;L ANVISA
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Orientacoes:

v' Mesma Formulagdo que aquela aplicada em
adultos;

v Mesma Dose: 600 SU em 0,5 mL;
v' Mesma Posologia: duas doses entre 28 dias;
v’ Faixa Etaria: 3 a 17 anos;

v N3o aplicar em crian¢as imunocomprometidas
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Teve reacao a vacina ou a
qualguer medicamento?
Notifique!
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NOTIFIQUE A ANVISA!
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