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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: 25351.932890/2021-02

Versoes do Plano: 1.0.
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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
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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O Plano de Gerenciamento de Riscos do Lagevrio® :

O plano foi apresentado segundo a normativa vigente.
Atividades de rotina de Farmacovigilancia:
Gerenciamento de eventos adversos e deteccao de sinais;

NotificacOes de eventos adversos graves conforme disposto na RDC n2 475/2021;

Envio dos Relatdérios Periddicos de Avaliacao Beneficio Risco (RPBR);
Relatos de exposicdo de gravidez/lactacdo;

1.
2.
v
v
v" Submissdo de relatdrios de seguranca mensais;
v
v
v’ Relatos de overdose e erros de medicacio;

v

Questionarios especificos para coleta de informacoes sobre gestantes.
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Riscos: A

Risco estimado de anomalias congénitas importante e
aborto espontaneo: RECOMENDA-SE o uso de métodos
contraceptivos eficazes para mulheres com potencial
reprodutivo durante o tratamento e 4 dias apds a ultima
dose de molnupiravir

A amamentagdao nao é recomendada durante o
tratamento e por mais 4 dias apds a ultima dose do
molnupiravir.

O Plano de Gerenciamento de Riscos do Lagevrio® :

EXIGENCIA DA ANVISA:

Elaboracao de Folheto Informativo para
Profissionais de Saude e pacientes, a ser
amplamente divulgado pela empresa.
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Avaliacao complementar: Dados internacionais de Farmacovigilancia

Fonte: VigiLyze — UMC/OMS,

A andlise aqui apresentada ndo representa, necessariamente, a opiniéo de Uppsala Monitoring Centre/Organizacéo Mundial da Saude.
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Avaliacao complementar: Dados internacionais de Farmacovigilancia

* Os eventos encontrados na busca sao compativeis com os que estao incluidos em bula;

* Nao foi necessario incluir novo evento. adverso em bula durante analise do PGR.

PT: Diarrhoea

PT: Nausea

PT: Dizziness

PT: Headache

PT: Rash

PT: Vomiting

PT: Pruritus

PT: Urticaria

PT: Abdominal pain upper

PT: Erythema
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Fonte: Vigilyze — UMC/OMS =L ANVISA
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A andlise aqui apresentada ndo representa, necessariamente, a opiniéo de Uppsala Monitoring Centre/Organiza¢do Mundial da Satde.
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Exigéncias da Anvisa durante analise do PGR:

v Apresentacdo de modelo em portugués e bem como fluxo no Brasil para utilizagdo de
formuldrios especificos de acompanhamento para exposicao de gestantes ao
medicamento como atividade de rotina de farmacovigilancia;

v Elaboracdo de um Folheto Informativo para Profissionais de Saude e pacientes,
abordando sobre riscos para gestantes e lactantes;

v’ Elaboracdo de Carta aos Profissionais de Saude sobre bula, réotulo e esclarecimentos
quanto as primeiras importacoes do produto, pela qual a bula em portugués podera ser

acessada por meio de um coédigo QR, e que devera ser disponibilizada no website da
empresa;
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Exigéncias da Anvisa durante analise do PGR:

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

v" Envio mensal de sumarios executivos de eventos adversos;

v’ Envio semestral de Relatdrios de Avaliacdo Beneficio-Risco de medicamentos.

Todas as exigéncias foram acatadas e questionamentos esclarecidos pela Empresa.
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Consideracoes:
v O plano foi apresentado segundo a normativa vigente;
v’ As exigéncias foram acatadas pela empresa;

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

v Exposicdo de gestantes e lactantes deve ser imediatamente comunicada a Anvisa
e a Empresa;

v Os profissionais de saude e demais cidaddos podem 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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