CORONAVIRUS « COVID-19 « VACINA

Parecer Téecnico sobre a Vacina Covaxin: Dados
avaliados até o Momento

Monitoramento Pds-Mercado — Farmacovigilancia

Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Equipe responsavel:
Servidores de carreira da Geréncia de Farmacovigilancia da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a

Vigilancia Sanitaria
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Documentos anexados ao processo de solicitacao de
importacao da vacina Covaxin

O requente apresentou declaracao firmada de que adotara

~ estratégias de monitoramento e cumprimento das diretrizes de
Farmacovigilancia, nos termos da RDC/ANVISA 476, de 10 de marco
de 2021, artigo 12, inciso lll, e Anexo
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Incertezas

v'Ha dados limitados de pds-mercado disponiveis junto a base de dados
mundial de Farmacovigilancia sobre a vacina Covaxin

v'N3o ha relatdrios de farmacovigilancia emitidos por paises com tradicdo
em monitoramento de medicamentos

v'Dados de seguranca nos estudos s3o limitados
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Dados de Monitoramento Internacional (2 paises notificadores)

Principais EAPV notificados por dois paises a OMS sobre a Gravidade dos eventos reportados
vacina Covaxin Grave
4%
PT: Pyrexia 28,7%
PT: Injection site pain 27,6%
PT: Headache 25,5%
PT: Pain 15,8%
PT: Asthenia 13,4% Nao grave
PT: Malaise 9,3% 96%
PT: Myalgia 9,3%
PT: Dizziness 8,2%
PT: Nausea 6,5% n=537
PT: Musculoskeletal stiffness 5,8%
0% si% 1(;% 1;% zc;% 2;% 3(;% 3;%

Fonte: VigiBase | VigiLyze | 03 de junho de 2021 — 15h40min

O 'VigiBase, o banco de dados global da OMS de relatérios individuais de seguranca de casos (ICSRs)" como fonte das informagdes .

A informagdo vem de uma variedade de fontes, e a probabilidade de que o suposto efeito adverso esteja relacionado com medicamentos ndo é a mesma em todos os casos. As informacSes ndo representam a opinido da
UMC ou da Organizacdo Mundial da Saude. A omissdo desta declaragdo pode excluir o responsdvel ou a organizacdo de receber mais informag¢des do VigiBase. A UMC pode, a seu exclusivo critério, fornecer instrucdes
adicionais ao usuario, pessoa responsavel e/ou organizacdo, além das especificadas nesta declaragdo e o usudrio, pessoa responsavel e/ou organizacdo compromete-se a cumprir todas essas instrucdes.
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Eventos adversos a serem monitorados, conforme ficha técnica atual da
vacina:

v’ Febre / \
v Dor no local da injecdo / vermelhiddo / inchaco A
v’ Dor de cabeca

v Mal-estar / dor no corpo

________ > Eventos adversos de
v' Nausea | especial interesse:
A |
v’ Vomito ! Reacdes alérgicas ao adjuvante
| - .
|
v Reacdes alérgicas/autoimunes ——-—-—-—-—— - ! /
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ATENDIMENTO A LEI 14.124/2021

Nos termos da protecao a saude publica e missao da Anvisa,
considerando as incertezas ainda presentes e o)
cendrio epidemiolégico do pais, recomenda-se adocao de
condicionantes na EVENTUAL AUTORIZACAO da importacio
excepcional, distribuicio e USO EM CONDICOES CONTROLADAS PELO
MINISTERIO DA SAUDE da vacina Covaxin
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Condicionantes a eventual autorizacao

O requerente é o responsavel pelo produto e deve seguir integralmente as
contraindicagoes e restricoes de uso

O requerente somente podera disponibilizar para uso mediante resultado
satisfatorio emitido por laboratorio oficial

O requerente deve restringir o uso a centros de saude especificos com
capacidade para atendimento a eventos adversos imediatos

O requerente deve encaminhar a Anvisa o mapa de distribuicao de cada lote, a
fim de permitir rastreabilidade e a ado¢ao de medidas regulatdrias, se for o
caso
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Condicionantes a eventual autorizacao (cont.)

v" O requerente deve comunicar a Anvisa em até 24 horas de eventos
adversos graves e eventuais queixas técnicas

v' O requerente deve acompanhar diariamente alertas internacionais
de seguranc¢a da vacina e comunica-los imediatamente a Anvisa

v' O requerente deve encaminhar a Anvisa, mensalmente, relatério de
avaliacao beneficio-risco da vacina, contendo resultados de
seguranca e efetividade de cada lote autorizado para importacao
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Condicionantes a eventual autorizacao (cont.)

v Orientacdes para uso seguro e para a notificacdo de eventos adversos

= Servicos de saude: devem ser disponibilizadas informacdes que garantam o uso
seguro da vacina, incluindo contraindicacdes, orientacdes de uso, transporte e
condicdes de armazenamento e cuidados de conservacao em idioma portugués

n = Pacientes: sobre como notificar as queixas técnicas e eventos adversos

Os pacientes devem ser informados que a vacina nao possui registro
e nem autoriza¢ao temporaria para uso emergencial concedido pela
ANVISA e que o referido produto apenas possui aprovag¢ao em
ageéncia regulatdria sanitaria estrangeira
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