CORONAVIRUS « COVID-19 - VACINA

Analise de pedidos de autorizacao excepcional
para importacao e distribuicao da vacina Sputnik V

Aspectos de Seguranca

Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

== ANVISA
_FFJ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



CORONAVIRUS  COVID-19 « VACINA

Pedido de importacao excepcional

Solicitacao
Pedido de autorizacdao excepcional para a importacao da vacina Sputnik V

Documento avaliado
Diferentes fontes de informacdes

Equipe responsavel
Servidores de carreira da equipe técnica da Geréncia de Farmacovigilancia da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
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Pedido de importacao excepcional

Pedidos de importagoes totalizam 29.603.800 doses
A vacina Sputnik V (Gam-COVID-Vac) consiste em dois componentes:

1. Componente 1: particulas virais recombinantes baseadas no
adenovirus humano sorotipo 26 que carrega o gene da proteina do

virus SARS-CoV2
2. Componente 2: particulas virais recombinantes baseadas no

adenovirus humano do sorotipo 5 que carrega o gene da proteina S
do virus SARSCoV-2
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Fontes de anadlises sobre o monitoramento

v Fundo de Investimento Direto Russo (RDIF): afirmou a comercializacdo da vacina em
diversos paises (consulta aos paises)

v’ Busca de dados in loco de dados consistentes sobre o monitoramento (equipes da
Anvisa)

v’ Outras fontes de busca de informacdes sobre beneficios e riscos
v’ Paises que adquiriram a vacina
v’ Base internacional de monitoramento de eventos adversos (Vigilyze) da OMS

v’ Literatura cientifica internacional
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Achados de monitoramento: consulta internacional

Consulta aos paises*
* Apenas 28% (14) relataram a utilizacao da

vacina
* Duas Autoridades Regulatorias (Argentina e
Meéxico)
AR 3/5-?{ o v/ Paises  (maioria) sem  tradicdo  em
A\ B R = ) « 1A s
e, | \2\};{’\ farmacovigilancia
s e @ik
B & v’ Farmacovigilancia das vacinas em uso nesses
o \ paises nao foram disponibilizados
.'H‘l.;" .
 Argentina
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Achados de monitoramento: Base de notificacoes de EAPV

Programa Mundial de Monitoriza¢ao o8
de Medicamentos (OMS) o
v' Aumento de erros 33
programaticos na 85
administragao: 7

troca dos frascos* :

FONTE:

Argentina. Ministério de Salud Argentina. Campafia Nacional de Vacunacion contra la COVID-19. 10° Informe de vigilancia de seguridad en vacunas 2 de abril code 2021. Disponivel em:

https://bancos.salud.gob.ar/recurso/10deg-informe-de-seguridad-en-vacunas
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Brasil. Ministério da Saude. Boletim Epidemioldgico | Secretaria de Vigilancia em Salde | Ministério da Saide2 Volume 52 | No 9 | Mar. 2021. Disponivel em:


https://bancos.salud.gob.ar/recurso/10deg-informe-de-seguridad-en-vacunas
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Achados de monitoramento: in loco

v’ Falhas no desenvolvimento da vacina, na conducdo dos ensaios clinicos,
qualidade do produto acabado

v Auséncia de Controle dos Contaminantes: aumenta chance de reacdes
adversas, em particular as anafilaticas

v’ Vetor viral (n3o) replicante: Aumento do risco de eventos adversos
graves, como a sindrome de Guillain-Barré e até a Covid-19

proprio desenvolvedor apresentou informagoes que nao asseguram
o controle da replicagdao do virus ou comprovam o controle de
contaminantes no produto acabado

v' Auséncia de dados de monitoramento: desconhecimento de efeitos
adversos de curto, médio e longo prazos decorrentes do uso da
vacina (auséncia de parametros)

Guilain-Barre
Syndrome

Affects nerves  Brain |
in the brain and

spinal cord

E uma doenca auto-imune muito
rara. O sistema imunoldgico, na
tentativa de eliminar o coronavirus,
acidentalmente comeca a atacar o
sistema nervoso periférico
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Achados de monitoramento: Literatura cientifica
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BENEFICIOS DA VACINA EM PROTEGER PESSOAS
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EVENTOS ADVERSOS OU RISCOS POTENCIAIS

Aspectos de seguranca: analise da
situacao

v' A seguranca, qualidade e eficicia sdo pilares

para se estabelecer a relacao beneficio-risco de
uma vacina

v’ Risco = evento, probabilidade e impactos

A auséncia de comprovacao é considerada
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Estimativa da populacao sob risco
14.805.505 cidadaos
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Aspectos de seguranca: analise da situacao

v A auséncia de dados e as falhas detectadas nas etapas de (a) desenvolvimento da
vacina, (b) resultados dos ensaios clinicos e sobre a (c) qualidade do produto
acabado nao permite garantir que o produto, objeto do pedido de importacao, é
seguro para a populacao brasileira

A Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria, com
base nas informacoes analisadas até este momento, nao recomenda a autorizacao

da importacao da vacina Sputnik V, até que sejam apresentados dados para sanar
as falhas identificadas
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